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RESUMO

SILVA, Gustavo Henrique Trindade da. Performance Regulatéria: uma andlise do Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no contexto
da atual Agenda de Reforma Regulatéria do Brasil. NUmero de folhas 291. Dissertacdo de
Mestrado — Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca — ENSP/FIOCRUZ, Brasilia, 2013.

Embora funcdes regulatérias sejam desempenhadas h& séculos por diversos paises como forma e
modo peculiar de intervengéo do Estado na vida em sociedade e as agéncias reguladoras tenham
ocupado lugar de destaque no debate politico e académico em torno dessa tematica ao longo das
Ultimas décadas, sobretudo em termos de desenho institucional do aparato administrativo estatal, a
tbnica das discussdes mais recentes tem inserido o tema da melhoria da qualidade da regulacéo
no cerne desse debate. Historicamente é possivel observar diferentes ondas de reforma regulatéria
em escala global e compreender a sua relacdo com o debate politico e académico no campo das
teorias da regulacédo e seus reflexos para a conformacéo de uma agenda de qualidade regulatoria.
Termos como “smart regulation”, “better regulation” e “regulatory quality and performance”
expressam na atualidade essa renovacdo da Politica Regulatéria no cenario internacional e
traduzem no contexto brasileiro uma nova abordagem sobre os limites e a forma de atuagéo e
interacdo do Estado com os diversos atores da sociedade. Nos anos 1990, o tema da reforma
regulatéria passou a figurar dentre as prioridades e objetivos do Governo brasileiro no contexto da
reforma do aparelho do Estado, ao lado da reforma fiscal, da reforma da previdéncia social e da
busca pela eliminagcdo dos monopdlios estatais, inspirada na administragdo publica gerencial (new
public management). Na Ultima década, apds intenso debate e criticas ao modelo e ao papel das
agéncias reguladoras no Brasil, € possivel notar a renovacdo dessa agenda de reforma, voltada
para a necessidade de ajustes no novo modelo de governanca adotado no sistema regulatério
brasileiro e para o aperfeicoamento e a melhoria da qualidade da regulagdo no Pais. A partir de
2003, o Brasil passou a aderir a essa nova onda de reforma regulatéria, fundada no
aperfeicoamento dos processos e praticas adotadas no campo da regulacdo e no
acompanhamento e controle do desempenho dos reguladores como mecanismo de legitimidade e
efetividade dessa funcéo estatal. Compreender e sistematizar o conceito de qualidade regulatéria
se tornou uma questdo fundamental para o contexto de atuacdo das agéncias reguladoras na
atualidade e tem ocupado lugar de destaque no debate da politica regulatéria nacional e
internacional. O caso da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é singular pois
contempla a instituicAo de um Programa sistematizado e abrangente, voltado para a melhoria da
gualidade de seu processo regulatério. Referido Programa foi espelhado na pratica de paises com
larga experiéncia regulatéria, nas necessidades institucionais da Agéncia e nas peculiaridades
politicas, econdmicas e sociais do Pais e contempla um conjunto de estratégias e acdes
direcionadas para a melhoria do processo regulatério, compreendido nesta dissertacdo como
elemento central para a qualidade da regulacao. Espera-se que o presente estudo possa contribuir
com a reflexdo acerca do sentido e conformagéo da agenda de qualidade regulatéria promovida no
Brasil e que esta analise do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa
possa subsidiar a formulacédo de futuros indicadores de qualidade regulatéria, bem como ampliar o
debate e promover o aperfeicoamento das praticas regulatérias no ambito de atuagdo da Agéncia,
a fim de que a regulacao deixe de ser compreendida apenas como simples elaboracéo e aplicacéo
burocratizada e verticalizada de normas e sanc¢fes, e passe a ser compreendida como instrumento
e vetor de mudancas para garantia e protec@o dos interesses legitimos da sociedade na promocao
do desenvolvimento econémico e social do Pais.

Palavras - chave: 1. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. 2. Regulacdo e Fiscalizacdo em
Saude. 3. Garantia de Qualidade. 4. Brasil



ABSTRACT

SILVA, Gustavo Henrique Trindade da. Regulatory Performance: an analysis of the Program for the
Improvement of the Regulatory Process of the Brazilian National Health Surveillance Agency in the
context of the current Agenda of Regulatory Reform in Brazil. Number of pages p. 291. Master
Thesis - National School of Public Health Sergio Arouca - ENSP/FIOCRUZ, Brasilia, 2013.

Although regulatory functions are performed for centuries by many countries as a peculiar form and
mode of state intervention in society and the regulatory agencies have occupied a prominent place
in the political and academic debate around this theme over the last decades, especially in terms of
institutional design of the state administrative apparatus, the focus of the most recent discussions
has inserted the theme of improving the quality of regulation at the heart of this debate. Historically
it is possible to observe different waves of regulatory reform on a global scale and to understand
their relationship with the political and academic debate in the field of theories of regulation and its
implications for the conformation of a regulatory quality agenda. Terms such as "smart regulation”,
"petter regulation” and "regulatory quality and performance" express in actuality the renewal of
Regulatory Policy in the international scenario and translate in the Brazilian context a new approach
on the limits and the form of action and interaction of the State with the various actors in society. In
the years 1990, the theme of regulatory reform began to appear among the priorities and objectives
of the Brazilian Government in the context of the reform of the State apparatus, beside the tax
reform, the reform of the social security system and the search by the elimination of state
monopolies, inspired in public administration management (new public management). In the last
decade, after intense debate and criticism of the model and the role of regulatory agencies in Brazil,
it is possible to see the renewal of this reform agenda, focused on the need for adjustments in the
new governance model adopted by the Brazilian regulatory system and to improve and improving
the quality of regulation. Since 2003, Brazil adhered to this new wave of regulatory reform, based
on improved processes and practices adopted in the field of regulation and monitoring and
controlling the performance of regulators as a mechanism of legitimacy and effectiveness of this
state function. Understand and systematize the concept of regulatory quality has become a key
issue for the context of performance of regulatory agencies in actuality and has occupied a
prominent place in the debate of national and international regulatory policy. The case of the
Brazilian National Health Surveillance Agency (Anvisa) is unique because it includes the
establishment of a systematic and comprehensive program, aimed at improving the quality of its
regulatory process. That program was mirrored in the practice of countries with extensive regulatory
experience, on the institutional needs of the Agency and the political, economic and social
peculiarities of the country and includes a set of strategies and actions directed to the improvement
of the regulatory process, understood in this thesis as a central element for the quality of regulation.
It is expected that this study can contribute to the discussion about the meaning and conformation
of the regulatory quality agenda promoted in Brazil and that this analysis Program Process
Improvement Regulatory Anvisa can subsidize the creation of future indicators of regulatory quality,
as well as broaden the debate and promote the improvement of regulatory practices within the
ambit of the Agency, so that the regulation ceases to be understood as mere preparation and
application of vertical and bureaucratic norms and sanctions, and go to be understood as an
instrument and vector changes to guarantee and protect the legitimate interests of society in
promoting economic and social development of the country

Keywords - 1. National Health Surveillance Agency. 2. Regulation and Supervision in Health 3.
Quality Assurance. 4. Brazil
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APRESENTACAO

A funcdo central de qualquer governo em democracias modernas é
promover o desenvolvimento econdémico e social para o bem-estar de seu
povo. A forma com que governos atuam para alcangar esse objetivo difere
conforme politica e singularidades s6cio-econémicas de cada pais e refletem o
modo como o Estado se relacionada e interage com a sociedade. Nao é por
outro motivo que o debate sobre o papel e o modo de intervencao do Estado na
economia tem sido um dos principais pontos da agenda politica reformista
desde os anos 1980 e tem se constituido na atualidade como um dos maiores
desafios para governos em diferentes paises (BENTO, 2003; FIANI, 2008;
MATTOS, 2006; OCDE, 1997; 2008) ".

No Brasil, embora fungdes regulatérias tenham sido desempenhadas
desde o século passado, o advento das chamadas “agéncias reguladoras” no
aparato politico-administrativo do Estado, em meados dos anos 1990,
reacendeu a discussao e tem propiciado intenso debate politico e académico
em torno da conformagao politica da agenda de reforma regulatéria no Pais,
atualmente voltada e influenciada pelo debate internacional de melhoria da

qualidade da regulagéo.

Ao invés de menos regulagao ou simples “desregulagao”, tem sido muito
debatido no atual contexto da reforma regulatéria a busca por uma “regulacao
de melhor qualidade”, baseada na visdo sistémica de atuagdo do governo
como um todo e no aperfeicoamento, difusdo e uso mais efetivos de praticas e
ferramentas institucionalizadas de transparéncia, participagao e controle social
da atividade regulatéria, em busca de maior aderéncia da regulagdo aos
interesses e valores politicos, econdmicos e sociais legitimados por sociedades
democraticas, plurais e cada vez mais complexas (AYRES; BRAITHWAITE,
1992; BINENBOJM, 2005; BRONZO, 2007; LODGE & WEGRICH, 2009;
MORENO, 2007; NUNES, 2009; OCDE, 2008; RAMOS, 2009; SANTOS, 2009;
SILVA, 2009; WEGRICH, 2008).

! Nos ultimos 30 anos, poucas reformas do setor publico em paises da Organizagdo para
Cooperagao e Desenvolvimento Econémico (OCDE) receberam mais atencdo do que as
realizadas na estrutura da regulagdo e na gestdo regulatéria a partir dos anos 1980
(WEGRICH, 2008).
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A presente dissertacdo busca promover uma reflexdo sobre a tematica
da qualidade regulatoria a partir da experiéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com a formulagdo e a implementacdo de seu
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagao, inspirado em boas
praticas internacionais e na Politica Regulatéria adotada pelo Governo Federal
no periodo pos-privatizagdo?, compreendida neste estudo em funcdo das
condigbes em que a regulagéo tem sido concebida, compreendida, formulada e

implementada no Pais.

A situagao-problema que motivou a pesquisa surgiu da necessidade e
do desafio institucional, académico e profissional de se promover uma revisao
critica das estratégias, ferramentas e praticas de melhoria da qualidade
regulatoria adotadas pela Anvisa por meio do referido Programa, no intuito de
identificar potencialidades e limites da referida intervencdo para uma boa

performance regulatéria.

Isso ocorre no momento em que a Agéncia passa por um profundo
processo de reestruturagcdo organizacional e elabora seu planejamento
estratégico para os proximos dez anos, ao mesmo tempo em que a agenda de
reforma regulatéria segue em pleno debate no cenario nacional entre agentes
politicos, gestores e formuladores de politicas publicas, com énfase para o
desempenho e a qualidade da regulacdo em busca de maior equilibrio e
controle sobre a atuagao das agéncias reguladoras frente aos diversos atores e

interesses da sociedade brasileira.

A pergunta que se pretende responder é se o Programa da Anvisa
constitui um modelo de intervengdo apropriado para promover uma boa
performance regulatéria em termos de qualidade do processo de
regulamentagao, condizente com a atual conformacao politica da agenda de
reforma regulatoria no Brasil? O objetivo foi relacionar o sentido de qualidade
da regulagao contido nesse debate com as estratégias, ferramentas e praticas

adotadas pela Anvisa nos ultimos cinco anos como resposta aos problemas e

2 Esse periodo reporta a renovagdo da agenda de reforma regulatéria no Pais na ultima
década, a partir do Governo Lula, em 2003. O termo “pds-privatizagao” é aqui utilizado em
contraposicdo ao debate da reforma regulatéria brasileira nos periodos anteriores, marcado
pela liberalizacdo e desregulacdo da economia nos anos 1980 e pelo processo de
desestatizagdo e incorporagdao do modelo de 6rgaos reguladores autbnomos no Governo
Fernando Henrique Cardoso, a partir de meados dos anos 1990.
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falhas relativas ao desempenho da atividade regulatéria no ambito de sua

governabilidade institucional.

A hipotese de pesquisa € que as estratégias de melhoria regulatéria
adotadas pela Agéncia se apresentam como uma solugdo teoricamente
satisfatéria para o problema que se propde a resolver e que os meios utilizados
sdo potencialmente apropriados para alcangar os objetivos pretendidos de
forma condizente com a atual conformacdo politica da agenda de qualidade

regulatoria no Brasil.

Os objetivos especificos da pesquisa sdo: a) determinar e analisar a
base de sustentacao tedrica para uma regulagcdo de boa qualidade no contexto
da reforma regulatéria; b) investigar os aspectos mais relevantes para a atual
conformacgao politica da agenda de qualidade regulatéria no Brasil; c) precisar
e sistematizar o conceito de qualidade regulatéria como referencial analitico da
pesquisa; d) apresentar e analisar o mérito do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagcdo da Anvisa, com énfase para seus objetivos e
estratégias de melhoria da qualidade regulatoria; e) propor recomendagdes
para o aperfeicoamento da intervencdo adotada pela Agéncia em busca da

melhoria continua da performance regulatéria no campo da vigilancia sanitaria.

O estudo esta estruturado em quatro capitulos, além desta
apresentacao e da conclusao. O Capitulo 1 é dedicado ao enfoque tedrico da
reforma regulatéria e a analise da experiéncia internacional no que diz respeito
a conformagao de uma agenda de qualidade regulatéria. Nesse capitulo sédo
apresentados os fundamentos e contornos da teoria da regulagdo econdémica e
a evolugdo na abordagem da agenda politica expressa em diferentes ondas
globais de reforma regulatéria. Foram analisados a experiéncia dos EUA e o
Programa de Politica Regulatéria da Organizagdo para a Cooperagdo e o
Desenvolvimento Econémico (OCDE) como referéncias internacionais. Esta
analise foi importante para determinar e analisar a base de sustentagao tedrica
da agenda de “melhor regulagao” e as praticas adotadas por paises com larga
experiéncia regulatéria. Ao final é destacado que apesar de dispor de uma
plataforma comum de diadlogo e aprendizagem entre os paises no cenario
internacional, ndo ha uma solugcdo universal que possa atender a todos

indistintamente.
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No segundo capitulo é apresentada a metodologia da pesquisa, onde
sao explicitados as premissas, os métodos e técnicas utilizados e as limitagdes
do estudo. Nesse capitulo foram também apontadas as justificativas das
escolhas e abordagens realizadas, bem como os procedimentos de coleta e
analise dos dados. O propésito foi desenvolver um plano de analise baseado
em uma metodologia de trabalho coerente que pudesse mitigar as
subjetividades da pesquisa, além de submeté-la ao processo dialético de
revisao e aprimoramento cientifico propiciado pelo debate académico em busca
dos padrbes metodolégicos de qualidade em pesquisa, de modo a zelar por
sua viabilidade, coeréncia, validade, confiabilidade e eticidade (MOREIRA,
2009).

O Capitulo 3 é destinado a analise do debate da conformacao politica
da agenda de reforma regulatéria no Brasil na ultima década. Foi dado
destaque para a atuacdo do Poder Executivo Federal e também para a
atividade parlamentar em torno dessa tematica no ambito do Poder Legislativo.
O proposito foi investigar os tragos mais caracteristicos da atuagéo
governamental e as preferéncias ou assuntos de maior interesse dos
parlamentares no debate politico da reforma regulatéria no Pais. Essa analise
foi determinante para a compreensdo e a sistematizagdo do conceito de
qualidade regulatdria utilizado no presente estudo. Foi a partir da compreenséao
das singularidades do contexto politico nacional que o sentido de qualidade
regulatéria ganhou contornos praticos e se tornou mais preciso diante dos

objetivos pretendidos nesta dissertagéo.

No ultimo capitulo sdo brevemente apresentadas as caracteristicas e
singularidades institucionais da Anvisa. Também é apresentado e analisado o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, com
énfase para seus objetivos e estratégias. Foram analisadas e discutidas a
consisténcia do modelo tedrico e a validade do modelo operacional do
Programa a fim de testar a hipdtese de pesquisa. As potencialidades e
limitacbes do Programa para o aperfeicoamento continuo da performance
institucional em termos de qualidade do processo de regulamentacdo da

Agéncia também foram destacadas.
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Ao final foi possivel concluir que o modelo de intervengao adotado pela
Anvisa possui solido embasamento tedrico e validade operacional condizente
com o0s objetivos pretendidos para a produgdo do efeitos e resultados
esperados em termos de performance regulatéria. Também se conclui que as
estratégias de melhoria regulatoria adotados pela Agéncia se apresentam
como uma solucdo teoricamente satisfatoria para os principais problemas ou
falhas de governanca diagnosticados no debate politico nacional e que os
meios utilizados sdo potencialmente apropriados para alcangar os objetivos
pretendidos de melhoria da qualidade da atividade regulatéria da Anvisa,
apesar da necessidade de aperfeicoamento no processo de implementacao e
execugao do Programa.

Nesse sentido, € destacada a importancia de se estabelecer mecanismos
e parametros que permitam monitorar e mensurar o desempenho da atividade
regulatéria da Agéncia para avaliagdo continua dessa funcao estatal de modo
condizente com as necessidades e expectativas relacionadas ao atual contexto
de desenvolvimento econdmico e social do Pais, na perspectiva de contribuir
para a formulagao e implementacéo de indicadores de qualidade da regulagao
que permitam aferir e avaliar a performance dos reguladores no que se refere
ao exercicio de sua competéncia normativa, bem como promover a
consolidagao de uma cultura regulatoria brasileira compativel com os valores e

necessidades do Pais.
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CAPI'TUI:O 1 — REFORMA REGULATORIA: ENFOQUE TEORICO E
EXPERIENCIA INTERNACIONAL.

Neste Capitulo sdo identificadas e analisadas as principais abordagens
tedricas da regulagédo relacionadas aos objetivos do presente estudo, bem
como a experiéncia internacional no que se refere ao atual debate da reforma
regulatoria. O referencial tedrico € abordado a luz do processo historico e
caracterizado em diferentes ondas globais de reforma regulatéria. A
experiéncia internacional € discutida a partir da conformagdo da agenda de
qualidade regulatéria adotada e difundida em paises de tradigbes politicas,
juridicas e sécio-econdémicas bastante diversas, a fim de possibilitar uma visédo

geral sobre o debate para uma analise critica sobre o objeto de estudo.

1.1 Enfoque conceitual sobre o significado de regulacdo e reforma

regulatoria

O termo “reforma regulatoria” ganhou destaque no debate politico e
académico a partir do momento em que a “regulagido”, e a figura do Estado
regulador como sua principal caracteristica, passou a ser compreendida e
adotada por diversos paises como modelo especifico de governanca® para
legitimar a intervencao estatal em determinados setores da sociedade. O ponto
de partida para a reforma, o tipo de reforma e o ritmo das reformas variam
muito entre os paises, mas traduzem uma agenda que tem sido compartilhada
internacionalmente (COSTA, 2000; HAHN, 2000; JORDANA E LEVI-FAUR;
2004; LODGE & WEGRICH, 2009; OCDE, 1995; 1997; 2011; WEGRICH,
2008).

® O termo “governanca” é propicio a confusdes semanticas por apresentar diferentes
significados e aplicagbes no debate politico e académico (MACHADO CARRION & DE
ALMEIDA COSTA, 2012; MATIAS-PEREIRA, 2010). Para os propositos desta dissertacao
governanga € compreendida como o modo pelo qual uma sociedade se organiza e gerencia
suas economias e seus assuntos politicos e sociais, ou seja, trata da rationale ou do modus
operandi sobre como as decisdes e agbes sdo formuladas e implementadas (OCDE, 2011,
PNUD, 2007; UNITED NATIONS; 2005). No campo da regulagdo pode ser especificamente
compreendida como a forma com que os poderes e a atividade regulatéria séo estabelecidos,
compartilhados e executados na sociedade (OCDE, 2003). Também envolve a definicdo de
mecanismos adequados de responsabilizacdo publica da autoridade regulatéria quanto a
transparéncia, participacao, procedimentalizagdo e fundamentagao de suas decisdes e quanto
ao dever politico de prestar contas (BEVIR, 2011; CANOTILHO, 2009; RIBEIRO, 2010).
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A Organizacdo para a Cooperagao e o Desenvolvimento Econémico
(OCDE)* tem utilizado o termo nos ultimos quinze anos para referir-se a
alteragdes que melhoram a qualidade da regulagdo, isto €, aumentam o
desempenho, o custo-efetividade e a qualidade juridica dos regulamentos e
das formalidades governamentais a eles relacionadas. Para a OCDE reforma
regulatoria pode significar a revisdo de determinados regulamentos; a
demoligdo e reconstrugdo de todo um regime regulatorio e suas instituicoes;
bem como a melhoria dos processos para elaboragdo de regulamentos ou para
gestao da reforma como um todo (OCDE, 1995).

O termo “regulacdo” também pode apresentar muitos significados.
Segundo Jordana e Levi-Faur (2004), € possivel identificar, a partir dos
ensinamentos de Baldwin, et al (1998), trés principais abordagens utilizadas na
literatura: i) como regras especificas; ii) como todos os modos de intervencéo
econdmica e social do Estado; e iii) como todas as formas de interagao e
influéncia do comportamento econdmico e social, independente de quem os

execute (Figura 1).

* A OCDE & um férum internacional e intergovernamental criado para compartilhar

experiéncias, definir politicas e buscar solu¢des para problemas comuns entre diversos paises,
com o objetivo de maximizar o crescimento econdmico e o desenvolvimento, ancorado no
compromisso compartilhado com economias de mercado apoiadas por instituicoes
democraticas e focado no bem-estar dos cidadaos. Nascida oficialmente em 30 de setembro de
1961, quando 18 paises europeus, mais Estados Unidos e Canad4, se uniram para criar uma
organizagdo dedicada ao desenvolvimento global, suas raizes remontam a Organizagao
Européia de Cooperacdo Econdmica (OECE), criada em 1947 para administrar e executar o
Plano Marshal, em busca da reconstru¢dao da Europa ap6s a Segunda Guerra Mundial. Com o
tempo, o foco da OCDE ampliou para incluir contactos com as economias de paises nao-
membros e agora mantém relacdes de cooperagdo com mais de 70 deles, incluindo relacbes
estreitas com o Brasil, China, India, Indonésia e Africa do Sul (OCDE, 2012). Para maiores
informagdes sobre alguns dados comparativos entre Brasil e paises membros da OCDE vide
Apéndice A.
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Figura 1. Diferentes abordagens e significados para o termo regulacéao.

Regulacdo como conjunto de
regras fiscalizadas e controladas
pelo Poder Publico

Regulagdo como todas as
formas de intervengéo
econdmica e social do
Estado

| | Regulacdo como todas as
formas de influénciasobre o
comportamento social

Fonte: Adaptado de Baldwin, et al (1998 apud JORDANA e LEVI-FAUR; 2004).

O primeiro circulo ao centro da Figura 1 representa o significado mais
restrito dado ao termo “regulacdo” e corresponde ao exercicio da fungao
normativa do Estado. Nesse sentido, a regulagdo € compreendida como
conjunto de regras de autoridade, acompanhado de mecanismos estatais de
fiscalizacdo e controle para monitorar e promover o seu cumprimento
(JORDANA E LEVI-FAUR; 2004; MATTOS, 2006)°.

No circulo seguinte, o significado de “regulagdao” é representado de
forma um pouco mais abrangente, referindo-se a qualquer tipo de intervengao
estatal na economia. Além da edigdo de normas, esta compreensio enfatiza
outras medidas de intervencédo estatal, tais como tributacéo, subsidios, controle
de precgos, transferéncia de renda etc. (JORDANA E LEVI-FAUR; 2004;
MAJONE, 2006).

O terceiro e ultimo circulo, por sua vez, expressa o significado mais

amplo de “regulacdo”, como toda forma de influéncia sobre o comportamento

® Essa forma “classica” de regulacdo é internacionalmente conhecida como “Command-and-
control Regulation”, conforme destacado por Wegrich (2008, p. 11).
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dos diversos atores da sociedade, independente de quem a exergca. Em outras
palavras, corresponde ao conjunto de estimulos de qualquer natureza que
determinam, condicionam ou influenciam as reacdes e as atitudes dos atores
em um ambiente de convivéncia social. Contempla, por exemplo, formas nao
estatais de regulacdo e os diversos fatores que influenciam ou determinam
como as decisbes sao formuladas e implementadas, sejam elas publicas ou
privadas.

N&o é objetivo deste trabalho a enumeragdo e analise casuistica das
diversas definicbes contidas na literatura sobre o significado de “regulagao”.
Também néao se pretende formular um conceito proprio que possa expressar de
modo univoco as multiplas variagdes seméanticas ou ideoldgicas a seu respeito.
Referida tarefa seria inutil e fugiria aos objetivos especificos do presente
estudo, na medida em que, conforme assinalado por Jordana e Levi-Faur
(2004), as definicbes disponiveis na literatura refletem preocupacdes
disciplinares muito especificas, geralmente orientadas por métodos de
pesquisa peculiares ao seu campo de atuacdo, e costumam expressar, em
maior ou menor intensidade, a experiéncia histérica pessoal e as convicgcoes
ideoldgicas de quem as formula®.

Marcgal Justen Filho (2002, p. 27) faz observagdo muito semelhante e
corrobora esse entendimento. Em sua obra “O direito das agéncias reguladoras
independentes”, o autor afirma que o significado de regulagéo pode refletir
concepcoes ideoldgicas distintas, o que traduzird na identificacdo das funcdes
reservadas ao Estado. Tal compreensdo nos remete a percepcao de que o
significado de “regulacdo”, assim como o de “reforma regulatoria”, denotam
distintas abordagens tedricas e refletem uma variedade de agendas no debate
politico e académico quanto ao papel e a forma de atuacdo do Estado na
sociedade.

Por conseguinte, interessa muito mais ao presente estudo ilustrar e
compreender o contexto e a evolugcdo do processo histérico da reforma
regulatéria para uma analise mais ampla sobre as diferentes abordagens e

concepgdes no debate politico e académico em torno da tematica da

® Sobre algumas abordagens do conceito de “regulacdo” recomenda-se a leitura de Aragéo
(2004); Di Pietro (2002); Fiani (2008); Justen Filho (2002); Marques Neto (2005); Mattos (2006);
OCDE (2008; 2012); dentre outros.
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regulacédo, bem como das respectivas agendas politicas que lhe sao
correlacionadas. E essa abordagem que nos interessa e que sera realizada de

modo mais aprofundado a partir da préxima segao deste Capitulo’.

1.2 As teorias daregulacdo no processo historico de reforma regulatéria

Diante da compreenséo de que existem diferentes abordagens tedricas
sobre os significados de “regulacéo” e de “reforma regulatoria” e que o debate
é fortemente influenciado pelo contexto politico, econdmico e social e pelas
preferéncias de seus formuladores, conforme destacado na seg¢ao anterior, a
analise do processo historico se apresenta como variavel relevante para uma
reflexdo mais ampla e consistente acerca do enfoque teérico predominante na
literatura, para justificar ou sistematizar a compreensdo em torno da tematica
da regulagdo e do sentido das reformas ao longo do tempo (FIANI, 2004;
RADAELLI & MEUWESE, 2009).

1.2.1 A primeira onda de reforma regulatéria: as falhas de mercado (1930-
1960).

A primeira onda de reforma regulatéria pode ser compreendida a luz do
processo historico como reagao ao liberalismo classico que predominou no
pensamento econdmico até os anos 1930, que traduz uma agenda de grande
intervencao do Estado na economia (inclusive pela atuagéo direta por meio de
empresas estatais em competi¢gdo ou substituicdo ao mercado). Nesse periodo,
o debate politico e académico em torno da regulagdo centrava-se no
questionamento dos fundamentos tedricos do liberalismo classico, a partir do
reconhecimento de “falhas de mercado” e da necessidade de intervengao
estatal para recuperar e reformar a economia norte-americana apdés a quebra
da bolsa de Nova York, em 1929, conforme observado por Fianni (2008),

quando o intervencionismo estatal passou a ser compreendido como reagao

A importancia dessa abordagem para a compreensdo e determinagdo do sentido das
reformas também é compartilhada no meio académico. Segundo Fiani (2004, p. 103) na
medida em que desconsideram o contexto institucional os modelos que compdem a teoria
econdmica da regulagao conduzem a analises parciais, que raramente ddo conta de explicar o
processo concreto (...) e tem propiciado conclusdes superficiais, pouco esclarecedoras das
tendéncias em vigor e das questdes colocadas a cada momento da histéria.
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espontanea ao processo de transformacao da base produtiva por que passava
as principais economias avangadas na virada do século, considerada
necessaria ao desenvolvimento de setores como energia, telefonia, transporte
etc. (BENTO, 2003; FIANI, 2008; HAHN, 2000; JORDANA E LEVI-FAUR, 2004;
MATTOS, 2006; RAMALHO, 2007).

Segundo Fiani (2008, p. 10), os principios basicos que nortearam as
iniciativas no debate da regulacdo até os anos 1970 se fundamentaram na
analise tradicional do bem-estar. A recessdo econdmica do periodo entre
guerras, tendo como marco a quebra da bolsa de Nova York em 1929,
conforme destacado por Bento (2003, p. 3), traduziu a urgéncia da superacéo
dos postulados liberais da mao invisivel do mercado e, consequentemente, da
nao intervencdo do Estado na esfera econbmica, abrindo espaco para a
conformacao de um Estado provedor, ligado a no¢cédo de Estado de Bem-Estar.
Para Fiani (2008, p. 10), uma das principais preocupac¢des de Adam Smith,
expressa em sua obra A Riqueza das Nacbes, além das causas do
crescimento econdmico, era demonstrar que a busca do interesse individual
através da atividade econdmica, produzindo e trocando bens, conduziria
necessariamente ao bem comum. Obviamente, nesse contexto, a atividade
regulatéria do Estado, ao estabelecer precos, quantidades, padrdes de
qualidade ou metas de investimento seria um exemplo tipico de uma
interferéncia inutil ou nociva na busca do auto-interesse, portanto, prejudicial ao
bem-estar da sociedade. A partir da obra The Economics of Welfare de A. C.
Pigou surgiu uma série de desenvolvimentos tedricos que condicionaram de
forma significativa a analise da regulacdo econdmica, como os postulados
tedricos de Keynes e o reconhecimento de circunstancias especificas em que a
busca do interesse privado ndo conduziria necessariamente ao bem comum,

gerando uma “falha de mercado™®

que justificaria a intervencgéo do Estado para
corrigi-la e, assim, promover e garantir o bem-estar da sociedade (BENTO,

2003; FIANI, 2008, p. 10, 11).

8 o= : . ) C o :

Sao exemplos de falhas de mercado citadas na literatura: competicdo imperfeita,
externalidade negativa e assimetria informacional. Para o aprofundamento do tema recomenda-
se a leitura de Stigler (1971), Posner (1974), Peltzman (1976) e Becker (1983).
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1.2.2 A segunda onda de reforma regulatoria: as falhas de governo (1970-
1980).

A segunda onda reformista surge a partir dos anos 1970, em
contraposi¢cao ao modelo anterior, quando o intervencionismo estatal passou a
apresentar sinais de esgotamento no contexto politico, econdmico e social da
época. Trata-se de uma abordagem focalizada na liberalizagdo da economia,
baseada no redesenho e delimitacdo do papel e da dimensdo do Estado,
fortemente influenciada por agéncias e organismos internacionais em um
periodo de grande inflagao e desilusdo generalizada com a intervencao estatal
e cujo debate politico e académico centrava-se ndo mais exclusivamente em
torno da teoria do interesse publico ou nas chamadas “falhas de mercado”,
como justificativa para legitimar a intervengao estatal, mas no reconhecimento
de “falhas de governo” e da ineficiéncia do aparelho do Estado para o
desempenho de “suas fungdes”, sobretudo “intervencionistas”. Esse debate
resultou numa agenda de austeridade fiscal, privatizagdo e reformulagdo do
aparelho administrativo do Estado, com a incorporagao de praticas gerenciais
tipicas da iniciativa privada ao setor publico e a disseminacdo da figura de
orgaos reguladores autbnomos em diversos paises desenvolvidos e em
desenvolvimento, intrduzindo um novo modelo de governanga para a
intervencao do Estado na economia e na sociedade (BECKER, 1983; BENTO,
2003; BRESSER-PEREIRA & SPINK, 2005; BEVIR, 2011; FIANI, 2004; 2008;
HAHN, 2000; MAJONE, 2006; MATTOS, 2004a; 2006; RAMALHO, 2007;
STIGLER, 1971; PELTZMAN, 1976; PEREIRA, 1997; POSNER, 1974;
WEGRICH, 2008).

Os anos 1970 sao marcados pelas altas taxas de inflacdo e
desemprego, o que, segundo Fiani (2008, p. 7), levou a popularizagdo do termo
“estagflacdo” para descrever o comportamento das principais economias
capitalistas no periodo. Esse mau desempenho no plano econémico e social
colocou em xeque a politica regulatoria, estimulando uma revisao teorica que
sustentaria o esgotamento do modelo de Estado de Bem-Estar e embasaria
experiéncias praticas de liberalizagdo e desregulamentacdo da economia a
partir dos anos 1980 (BENTO, 2003; FIANI, 2008).
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Fiani (2008) explica que a analise das falhas de mercado a teoria
econdmica veio a acrescentar, a partir dos anos setenta, a analise das "falhas
de governo". Para o autor, pesquisas teoricas e empiricas em busca de
respostas que pudessem justificar os motivos da existéncia da regulagao
procuravam demonstrar que a intervengao estatal ndo estaria necessariamente
relacionada a presencga de perdas de bem-estar social provocadas por falhas
de mercado (competicdo imperfeita, externalidade, bens publicos e informagéo
assimétrica).

Para Stigler (1971), por exemplo, apoiando-se na experiéncia regulatéria
dos Estados Unidos entre os anos 1930 e 1960 e nas analises de Olson
(1965), fundada na teoria da escolha racional, baseada no individualismo
metodoldgico (public choice theory), os agentes reguladores do Estado né&o
atuariam na busca do bem-estar social, como sustentado pela teoria do
interesse publico, a partir da nogao de “falhas de mercado”. Ao contrario, tanto
legisladores quanto burocratas incumbidos da atuagéo regulatoria do Estado
agiriam pela maximizagdo de seu proprio interesse (em busca de voto, maior
remuneragao, oportunidades de promogao, prestigio e poder) e estariam
sujeitos a cooptacdo de grupos politicamente influentes para o favorecimento
de interesses privados. A regulacdo, portanto, expressaria ndo o interesse
publico, mas o interesse dos proprios agentes econdmicos regulados (teoria da
captura).

Posner (1974), no entanto, apontou deficiéncias empiricas na
generalizagdo da abordagem da teoria da captura, apesar de reconhecer o
avango analitico das contribuigdes de Stigler para a teoria econdmica da
regulacdo. Com base nas evidéncias disponiveis e na nogao de subsidios
cruzados, Posner concluiu que a regulagéo nao seria um resultado obvio das
pressdes de determinado grupo de interesse, como pretendido pela teoria da
captura, ndo sendo possivel refutar plenamente a logica do interesse publico,
muito embora considerasse mais plausivel explica-la através da referéncia a
um interesse social mais amplo, expresso ou obtido pelo confronto entre
diferentes grupos de interesses, no lugar do que denomina de “retorica
enganadora’ tipica da abordagem tradicional do interesse publico, traduzida na
figura do regulador benevolente (MATTOS, 2004a; 2006; FIANI, 2008).
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Peltzman (1976), por sua vez, procurou avangar no impasse entre a
figura do regulador benevolente versus capturado, desenvolvendo um modelo
de regulagao baseado na figura do regulador amortecedor (mediador), em que
procura explicar a atuagao ou preferéncia dos agentes reguladores a partir da
maximizagao dos varios interesses conflitantes. Para o autor, tanto legisladores
quanto burocratas incumbidos da atuagao regulatéria ndo buscariam maximizar
seu bem-estar individual a qualquer custo ou simplesmente por motivagdes
egoistas, mas por meio da maximizagdo do apoio aos diferentes grupos de
interesses em confronto, retomando a nog¢ao de subsidios cruzados de Posner
e a compreensao da regulagdo como mecanismo de coalizdo de interesses.

Becker (1983) avangou sobre o argumento de Peltzman, enfatizando o
carater distributivo da regulagdo, por ele compreendida como mecanismo
destinado a busca de equilibrio positivo ao bem-estar social, motivada
principalmente pela correcdo de externalidades, retomando, de certa forma, a
concepgao da teoria do interesse publico (FIANI, 2004; MATTOS, 2004a,
20006).

Esses estudos realizados por Stigler, Posner, Peltzman e Becker foram
mais tarde conhecidos no meio académico como a “Escola de Chicago”, no
contexto da conformagdo da teoria econdmica da regulagdo. No entanto,
conforme reconhecido por alguns desses proprios autores, como no caso de
Posner e Peltzman, nenhuma das formulacbes tedricas teriam sido
suficientemente desenvolvidas a ponto de embasar previsbes sobre onde e
quando a regulacgdo, e a desregulagédo, poderiam ocorrer, ndo sendo, portanto,
capazes de prever o0 inicio, o resultado ou mesmo o fim da regulagéog.

De qualquer modo, tais estudos deixaram uma contribuicdo importante
no processo historico de reforma regulatéria global ao terem procedido a
anadlise do comportamento politico a partir dos parédmetros da analise
econbmica. Tal fato implicou no reconhecimento tedrico e empirico de que
grupos de interesses poderiam influenciar os resultados do processo
regulatorio, fazendo surgir novos estudos para solucionar as chamadas “falhas
de governo”, que passariam a ser cada vez menos admitidas em democracias

liberais, devido ao nivel também cada vez mais elevado de exigéncias da

¥ para uma vis&o critica sobre os modelos da teoria econdmica da regulacao recomenda-se a
leitura do artigo de Fiani (2004).
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sociedade com relacdo a performance e aos resultados da atuagao estatal
(PEREIRA, 1997; FIANI, 2004; MATTOS, 2004a; 2006; NUNES, 2009)

A partir desse periodo alguns autores e analistas politicos registram uma
tendéncia global de redugao da intervencgao direta do Estado na economia, ao
mesmo tempo em que avanga o intervencionismo estatal por meio da
regulamentagdo, sobretudo na area social, como desdobramento do poder
normativo do Estado regulador e do alargamento da democracia, que passa a
pressionar e influenciar cada vez mais a agenda politica, ampliando a demanda
sobre a atuacdo estatal (BENTO, 2003; BOBBIO, 2000, 2007; CRUZ, 2009;
HAHN, 2000; JORDANA & LEVI-FAUR, 2004; MAJONE, 2006; MATTOS,
2006).

Em sua obra “Reviving regulatory reform: a global perspective”, Robert
W. Hahn (2000) chama atencado para o fato de que depois da liberalizagao
econdbmica e da busca pela eliminagdo de barreiras alfandegarias, que
consumiram grande esforgo de entidades e organismos internacionais nos
periodos anteriores, a regulamentacdo passou a constituir o principal foco da
agenda de reforma regulatéria. Segundo o autor, isso se deve ao crescimento
do papel regulador do Estado a partir dos anos 1970, na medida em que as
politicas fiscal e monetaria foram se tornando cada vez mais limitadas e a
regulamentacgao foi se tornando relativamente mais atraente como instrumento
de governo para a realizagao de objetivos sociais e redistribuigdo da riqueza,
passando a interferir drasticamente no padrao dos investimentos e do comércio
internacional.

Para ilustrar esse fato Hahn (2000) menciona que regulamentos
ambientais rigorosos adotados em um determinado pais podem induzir a
mudanca de empresas para outros paises, assim como especificagdes técnicas
introduzidas sob a justificativa de protecdo dos consumidores podem atribuir
vantagens competitivas aos produtores nacionais. Outro aspecto destacado
pelo autor que se alinha a essa abordagem, refere-se a percepgédo cada vez
mais generalizada de que os regulamentos estariam imputando custos ao
mercado e aos individuos sem a correspondente contrapartida em termos de
resultado. Nesse sentido, o autor conclui sua analise sobre o futuro da
regulagao, especialmente no campo social, dizendo que estaria propenso a ver

andlise mais econémica dos impactos da regulacdo e um movimento em
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direcdo a abordagens mais flexiveis para a sua implementacdo (HAHN, 2000,
p.77).

1.2.3 A terceira onda de reforma regulatéria: as falhas de governanca
(1990s).

A terceira e mais recente onda de reforma regulatoria reporta a uma
abordagem politica do debate resultante da segunda onda reformista e se
encontra focalizada no controle e no equilibrio democratico dos diferentes
grupos de pressao sobre a atuagao regulatéria, que passa a enfatizar,
sobretudo a partir dos anos 1990, as distor¢des e imperfeicbes do modelo de
orgaos reguladores autbnomos em um periodo em que a reputagdo e a
legitimidade de tais entes perderam credibilidade e passaram a ser
questionadas pelo conjunto da sociedade, sobretudo por agentes politicos e
grupos de interesses do mercado e da sociedade civil (BEVIR, 2011; JESSOP,
2003; MAJONE, 1996; OCDE, 2012; PETERS, 2009; PRZEWORSKI, 2005)°.

Nos anos 1990 Laffont e Tirole (1993), ao utilizarem a abordagem
principal x agente para discutir esquemas de incentivos e corrigir problemas de
assimetria de informagdo entre diferentes grupos de tomadores de deciséo
(eleitores, politicos, burocratas e grupos de interesses), modificaram o enfoque
no debate da regulagdo econdmica, que passou a analisar os problemas de
assimetria de informacado no processo decisério, ao invés de se preocupar
especificamente com as justificativas sobre quais setores deveriam ou ndo ser
regulados ou sobre que interesses estaria a regulagao predisposta a beneficiar
(BENTO, 2003; FIANI, 2008; PRZEWORSKI, 2005; RIBEIRO, 2004).

Acerca do dilema principal x agente, Przeworski esclarece que a
autoridade do Estado para regular coercitivamente a vida em sociedade, em
uma democracia, deriva diretamente das elei¢ées. Contudo, como é impossivel
formular leis que regulem todas as agdes dos agentes sob todas as
contingéncias, os representantes eleitos delegam referida fungao a terceiros —

especificamente a burocracia publica - que conservam um espago consideravel

1% para complementacdo do tema em diferentes abordagens também se recomenda a leitura
de Bobbio (2000); Cruz (2009); Fiani (2008); Hahn (2000); Mattos (2006); Nunes (2009);
Pereira (1997); Ramos (2009).
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de autonomia deciséria. Embora inevitavel, referida delegacdo leva aos
problemas basicos do relacionamento principal x agente, regido por contratos
explicitos ou implicitos em decorréncia da assimetria informacional existente
entre eles, na medida em que os objetivos dos burocratas ndo séao
necessariamente idénticos aos objetivos dos cidaddos ou dos politicos eleitos
que os representam. Assim, a Reforma do Estado deve ser concebida em
termos de mecanismos institucionais pelos quais os governos possam intervir
na economia, os politicos controlar os burocratas e os cidadaos controlar os
governos (PRZEWORSKI, 2005)"".

Para Majone (2006), na medida em que os agentes politicos abdicam do
poder de influenciar e intervir diretamente na economia, mediante delegagao de
poderes e descentralizagdo de atribuicdes a érgaos reguladores autbnomos na
estrutura administrativa do aparelho do Estado (motivados por razdes impostas
pela propria conjuntura econémica internacional e pela perda de credibilidade
no modelo de intervengcdo estatal), emerge a necessidade de adaptagdes
estruturais para atender as demandas politicas e administrativas nesse novo
contexto, a fim de evitar comportamentos oportunistas, bem como minimizar
divergéncias ou distanciamento entre reguladores e demais tomadores de
decisdo (eleitores, politicos e grupos de interesses) como forma de legitimar
esse novo modelo de governanga, baseado na concepgédo de um governo
indireto para o desempenho da regulagdo econémica e social (MAJONE, 2006;
PETERS, 2009; PRZEWORSKI, 2005).

Segundo aquele autor, a compreensdao de um governo indireto
englobaria ndo apenas uma estrutura de responsabilidades, mas também
novas formas de controle e responsabilizagdo. Se os legisladores desejam
controlar ou influenciar as agéncias e outras organizacées que operam com
certa autonomia, devem fazé-lo por meio de arranjos contratuais e de regras e
regulamentos (MAJONE, 2006, p. 11). Adam Przeworski (2005) faz referéncia a
um modo de supervisdo indireta do tipo “alarme de incéndio”, baseada em
formas institucionalizadas de participagdo social para conferir poderes aos

cidadaos para o acompanhamento e controle das a¢des da burocracia.

11 - . o .
Para aprofundar a analise sobre o dilema principal x agente recomenda-se a leitura de

Przeworski (2005).
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Esse aspecto tem se caracterizado na atualidade como um dos
principais desafios da agenda de reforma regulatéria para governos
democraticos em diversos paises'?. Para Mattos (2006, p.22), por exemplo, o
principal problema pratico para se pensar a agao regulatéria do Estado no

plano da teoria politica estaria na constatagcao de que:

a) em democracias de massa, a representagcao de
interesses politicos dos cidadaos por meio de partidos
politicos é desigual do ponto de vista sistémico. A
desigualdade de condi¢bes de acesso entre os cidadaos
aos canais de circulagao de poder politico é perpetuada
e acentuada num sistema representativo por meio de
partidos politicos. O mecanismo de accountability vertical
pela via eleitoral é precario. Assim sendo, a democracia
representativa ndo é suficiente para garantir o ideal de
igualdade politica entre os cidadaos; b) para compensar
déficits de democracia representativa por meio de
partidos politicos, ndo sao suficientes os mecanismos de
accountability horizontal no plano do subsistema
administrativo  (6rgdos  administrativos  controlando
orgaos administrativos) ou por meio do sistema de freios
e contrapesos entre os trés Poderes (Legislativo,
Executivo e Judiciario); e ¢) como consequencia, para
garantir a igualdade politica entre os cidaddos nao é
suficiente institucionalizar as condigbes para atingir o que
Robert Dahl conceituou como poliarquia (polyarchy),
baseada num ideal de democracia representativa. A
desigualdade de condigbes de acesso aos canais de
circulagdo de poder politico ndo pode ser solucionada
apenas pelas instituicbes de uma poliarquia; e d) em
novas poliarquias, como é o caso da sociedade
brasileira, o grau de desigualdade de condi¢cdes de
representacdo de interesses politicos é ainda mais
elevado do que em sociedades com poliarquias estaveis,
havendo sérios déficits na representacdo de demandas
sociais de setores da sociedade civil sem condigdes ou
com condi¢des precarias de participagao politica.

Marcelo Ramos (2009), Coordenador de Industria de Rede e Sistema
Financeiro Secretaria de Acompanhamento Econémico do Ministério da
Fazenda, sintetizou e traduziu essa abordagem de forma bastante apropriada

aos objetivos do presente estudo, nos seguintes termos:

A partir dos anos 1980, culminando nos anos 1990, o
avango das concepgdes liberais na condugéo da politica
econOmica favoreceu a privatizacdo, a redugdo da
intervencao direta do Estado na economia e, portanto, o
advento do chamado Estado Regulador — fendmeno que
ocorreu nos paises desenvolvidos, mas também em

12 para complementacdo dessa abordagem recomenda-se a leitura de Cruz (2009a), Mattos
(2006) e Pereira (1997).
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desenvolvimento, incluindo a América Latina. Logo se
tornou patente, entretanto, que o Estado Regulador era
muito mais complexo que o Estado Minimo proposto por
algumas correntes liberais mais ortodoxas. Tornava-se
necessario conceber tedrica e praticamente formas de
governar este novo papel do Estado — em particular, nos
paises desenvolvidos de tradicdo democratica. Atengao
especial foi dispensada a necessidade de minorar o
chamado déficit de legitimidade percebido devido a agao
de 6rgédos relativamente autbnomos e nao eleitos — as
agéncias reguladoras - concebidos para regular a
atividade econémica em contexto de previsibilidade e
respeito a contratos. E dessas preocupagdes que emana
o conceito de governanca regulatéria: “[...] é o
desenvolvimento sistematico e a implementagao de
politicas gerais sobre como o governo utiliza seus
poderes regulatérios” e “[...] envolve mecanismos que
restringem o comportamento discricionario dos governos:
a criacdo de um sistema regulatério transparente e
previsivel que seja sustentavel no tempo (OECD. Review
of Regulatory Governance in South East Europe, 2003;
GUTIERREZ, Luis H. Regulatory governance in the Latin
American telecommunications sector. Universidad del
Rosario, [s/d])

Com base nesse entendimento e diante de tudo o mais que foi exposto e
discutido até o presente momento, é possivel observar, a partir dos anos 1970,
o deslocamento tedrico do debate das chamadas “falhas de mercado” para o
de “falhas de governo”, culminando nos anos 1990, para o que podemos
denominar no presente estudo de “falhas de governanca” do sistema
regulatorio (Figura 2), terminologia que pode ser compreendida a partir do
referencial tedrico da “governancga regulatéria” e do dilema “principal x agente”
como expressao dos seguintes problemas: a) assimetria informacional entre os
tomadores de decisdo; b) perda de governabilidade politica na arena
regulatoria; c) ineficiéncia e baixa efetividade regulatéria ocasionada por
excesso; obsolescéncia; sobreposi¢do ou rigidez da regulagao (inconsisténcia
ou inflagdo regulatéria); e d) auséncia de mecanismos efetivos de controle e
responsabilizagdo dos reguladores perante a sociedade (BEVIR, 2011;
JESSOP, 2003; OCDE, 2012; PETERS, 2009; PRZEWORSKI, 2005) *2.

'3 para complementagao dessa abordagem recomenda-se a leitura de Fiani (2008); Jordana &
Levi-Faur (2004); Mattos (2004a; 2006); Nunes (2009); e Ribeiro (2004).



35

Figura 2. Evolucdo da agenda no processo histérico de reforma

regulatoria
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Fonte: Elaboracgao proépria.

Essa abordagem se coaduna com a conclusdo de Fiani, apos analise

critica sobre as teorias da regulacdo econémica, e com a qual compartilhamos,

de que a antinomia “regulacao” versus “desregulagao”, que vem presidindo a

maior parte do debate da reforma regulatéria até os dias atuais, reflete muito

mais as vicissitudes da controvérsia politica do que exatamente a natureza dos

processos econdmicos envolvidos no tema (FIANI, 2008, p. 2). Desse modo, é

possivel relacionar a conformacéo politica da agenda de reforma regulatéria no

processo historico ao dilema entre a exigéncia de um Estado que governe ou

intervenha o menos possivel na economia (liberalismo) e a demanda por um

Estado no qual o governo esteja o mais possivel nas maos dos cidadaos

(democracia), refletindo essa constante tensdo entre “mais regulacdo” e

‘menos regulacdo” observada ao longo do tempo no debate politico e
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académico das teorias da regulacao e da propria conformacao das diferentes
agendas de reforma regulatoria (BENTO, 2003; BOBBIO, 2000; CRUZ, 2009;
MATTOS, 2006)™.

1.3 A agenda de qualidade regulatéria na experiéncia internacional.

O crescente interesse de organizagdes internacionais sobre o tema da
reforma regulatéria, como, por exemplo, a Organizagdo de Cooperagdo e
Desenvolvimento Econémico (OCDE); o Programa das Nagbes Unidas para o
Desenvolvimento (PNUD); e o Banco Mundial e suas regionais, como o Banco
Interamericano de Desenvolvimento (BID), tem estimulado diversos paises
desenvolvidos e em desenvolvimento a explorar novos arranjos e praticas
institucionais para regular suas economias'®.

Apos uma agenda de austeridade fiscal, privatizacdo e reformulagao do
aparelho administrativo do Estado, que marcou a segunda onda global de
reforma regulatoria, conforme destacado na secgédo anterior deste capitulo,
aliada ao esgotamento do processo de “desregulacéo” e liberalizacdo da
economia e a expansao e consolidacdo da figura do Estado regulador em
diversos paises, o debate sobre regulacdo e reforma regulatéria tem se
modificado no cenario internacional desde meados dos anos 1990 e propiciado
alteragdes na abordagem e no foco de organizagdes internacionais para uma
agenda de austeridade regulatéria, com énfase para o “aperfeicoamento” da
atividade de regulamentagao estatal. De recomendacgdes rigidas sobre como os
Estados deveriam arrecadar, gastar e gerir suas economias tem recebido maior
apreco no cenario internacional o compartilhamento de experiéncias a partir de
recomendagdes mais flexiveis de como poderiam regular e intervir na
sociedade, com o proposito de contribuir para o desenvolvimento de uma
regulacdo de alta qualidade, também denominada de alta performance, em

busca do aperfeicoamento do sistema regulatério e em favor do progresso

% Para o aprofundamento sobre o dilema liberalismo x democracia no contexto da reforma
regulatéria recomenda-se a leitura de Bento (2003), Bobbio (2000; 2007), Cruz (2009a) e
Mattos (2006).

Segundo Hahn (2000) referido interesse teria surgido de forma mais expressiva a partir do
processo de internacionalizagcdo dos mercados provocado pela globalizacdo e pela expanséo
do capitalismo mundial, dando origem a um conjunto de politicas econémicas destinadas a
redimensionar o papel e o modo de intervencgao estatal na economia em diversos paises.



37

econdmico e social (AYRES; BRAITHWAITE, 1992; BALDWIN et al, 2012;
BENTO, 2003; CEPAL, 2012; HAHN, 2000; IGLESIAS, 2006; IRRC, 2013;
LODGE & WEGRICH, 2009; MATTOS, 2006; NUNES, 2009; OCDE 1995;
RIBEIRO, 2004; WEGRICH, 2008; WORLD BANK, 2005).

Termos como “smart regulation”, “better regulation” e “regulatory quality
and performance” expressam na atualidade essa renovagdo da agenda de
reforma regulatoria e traduzem em termos conceituais uma nova abordagem
sobre os limites e a forma de atuacdo do Estado. A presente secéo pretende
complementar a analise deste Capitulo a partir da compreensao do modo pelo
qual referida abordagem de melhoria da qualidade regulatéria tem se
materializado na pratica. O proposito € investigar como essa agenda e o
conceito de qualidade regulatoria tém sido interpretados e traduzidos na

experiéncia internacional.

1.3.1 A experiéncia norte-americana na vanguarda da “revolucéo

regulatoria”.

Os Estados Unidos estiveram na vanguarda da “revolugédo regulatéria”
nos anos 1930, com a criagdo das agéncias independentes e, pouco mais de
dez anos depois, também com a promulgacdo do Administrative Procedure Act
(APA), em 1946. Referida lei refletia a época a preocupacédo do Presidente
Franklin D. Roosevelt e dos congressistas norte-americanos sobre a expansao
dos poderes das agéncias, tendo estabelecido regras e procedimentos sobre a
forma como departamentos executivos federais e agéncias independentes
poderiam propor ou estabelecer normas.

A partir dos anos 1970, por meio de ordens executivas emitidas pelos
Presidentes dos Estados Unidos (executive orders), novas condi¢gbes foram
sendo exigidas para o exercicio da atividade regulamentar. Preocupagbes do
Presidente Gerald Ford sobre o impacto inflacionario das atividades do governo
federal, especialmente a regulamentagdo, marcou o inicio de um esforgo
organizado e abrangente de reforma regulatéria. Em novembro de 1974, a
Ordem Executiva 11.821 do presidente Ford estabeleceu procedimentos para
demonstracdes de impacto inflacionario como forma de conhecer e avaliar o

impacto econdmico das propostas de regulamentacdo, especialmente seus
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efeitos sobre a produtividade e competitividade (TOZZI, 2009; WEIDENBAUM,
1997).

Segundo Murray L. Weidenbaum (1997) o presidente Ford juntamente
com sua equipe teria se reunido em julho de 1975 com os membros das dez
comissoes reguladoras independentes na tentativa de persuadi-los a reformar
seus processos de regulamentagcdo e a seguir o proposito de suas
recomendagdes, porque as chamadas agéncias independentes ndo estariam
sujeitas a jurisdicdo de ordens executivas presidenciais. Em dezembro de
1976, o Programa foi prorrogado pela Ordem Executiva n.° 11.949, que mudou
o nome da analise de impacto inflacionario para a Declaragdo de Impacto
Econdmico. A partir de ambas as ordens executivas, muitas propostas de
regulamentacao foram objeto de revisdo e algumas foram adiadas, revistas ou
até mesmo abandonadas. Esta abordagem de reforma regulatéria continuou
sob diferentes formas a cada sucessao de governo nos anos 1980 até os dias
de hoje (WEIDENBAUM, 1997; EUA, 1993; 2011)

Em margo de 1978 o Presidente Jimmy Carter emitiu a Ordem Executiva
n.° 12.044, que substituiu a Declaragao de Impacto Econémico do governo
Ford pela obrigatoriedade de elaboracdo de uma analise regulatoria, que
deveria ser disponibilizada ao publico no momento da apresentacdo da
proposta de regulamentagéo. Referida analise passou a ser exigida de todos os
novos regulamentos com impacto econémico igual ou superior a US $ 100
milhdées de dolares. Foram incluidos na analise a obrigatoriedade de descri¢éo
do problema, a identificacdo de formas alternativas de alcancar os objetivos
pretendidos e uma analise do impacto econémico potencial do regulamento.
Um teste de custo-eficacia simplificado também foi exigido para cumprir a
determinacao de que fosse escolhida a opgdo menos onerosa dentre as
alternativas aceitaveis (TOZZI, 2009; WEIDENBAUM, 1997)"®.

16 0s esforgcos de reforma regulamentar dos presidentes Ford e Carter encorajaram o uso de
analises de custo e beneficio dos regulamentos propostos, mas ndo houve uma exigéncia de
que as agéncias deveriam abster-se de promulgar um regulamento cujos custos superassem
0os beneficios, permanecendo a autoridade final para promulgacdo das normas com as
agéncias reguladoras. No final do governo Carter, em 1980, duas importantes medidas foram
aprovadas pelo congresso: o Regulatory Flexibility Act, que determinou a redugéo de encargos
para pequenas empresas como pardmetro para elaboracdo de novos regulamentos e o
Paperwork Reduction Act, cujo objetivo era reduzir a carga administrativa das exigéncias
estabelecidas por 6rgaos federais (WEIDENBAUM, 1997).
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Em 1981 o presidente Reagan emitiu a Ordem Executiva n.° 12.291,
exigindo que as agéncias federais realizassem Analise de Impacto Regulatorio
(AIR) de propostas dos regulamentos mais importantes. O propésito, segundo
consta de noticia veiculada a época pelo jornal The New York Times era
reduzir o fardo regulatério sobre a economia (1981). As Agéncias foram
instruidas a fornecer informagdes sobre a necessidade e consequéncias dos
regulamentos propostos; iniciar agdes de regulamentacdo apenas quando os
beneficios esperados excedessem os custos previstos; escolher a alternativa
de regulamentagdo que maximizasse os beneficios liquidos; e estabelecer
prioridades regulatérias com o objetivo de maximizar os beneficios liquidos
apés a contabilizacdo da condicdo econdbmica da industria afetada, da
economia nacional e da antecipagdo das agdes regulatorias futuras. Cada
orgao executivo federal deveria publicar em abril e outubro de cada ano uma
agenda de propostas de regulamentagao em desenvolvimento e o conjunto de
regras existentes a ser periodicamente revisado (THE NEW YORK TIMES,
1981; TOZZI, 2009)".

Em 30 de setembro de 1993, sob alarde consideravel em torno das
diretivas Reagan e Bush, que impuseram restrigdes significativas ao poder
regulamentar das agéncias, e diante de suspeitas de interferéncia politica e da
atuagao pouco transparente dos 6rgaos de supervisédo regulatoria, o Presidente
Bill Clinton editou a Ordem Executiva n.° 12866, reafirmando a primazia das
autoridades reguladoras federais no processo de tomada de decisdo em
assuntos regulatorios, flexibilizando algumas restricbes impostas aos
reguladores, mas enfatizando a importancia de aperfeicoamento da atividade
regulamentar. A justificativa utilizada foi a de que o povo americano merecia
um sistema de regulacdo que funcionasse para eles e nao contra eles, isto &,
um sistema regulador que: a) protegesse e melhorasse sua saude, seguranga,
meio ambiente e bem-estar; b) melhorasse o desempenho da economia sem
impor custos inaceitaveis ou excessivos para a sociedade; c) contemplasse
politicas regulatorias que reconhecessem que o setor privado e os mercados

s&o o melhor motor para o crescimento econémico; d) contivessem abordagens

17 Segundo Weidenbaum (1997) o presidente Bush desviou muito pouco do programa de
reforma regulamentar do governo Reagan e também teria apoiado uma série de novos
estatutos regulamentares, incluindo o Americans with Disabilities Act, as alteragbes do Clean
Air Act de 1990 e da Lei dos Direitos Civis de 1991.
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regulatérias que respeitassem o papel dos governos locais, estaduais e tribais;
e e) resultassem em regulamentos que fossem eficazes, coerentes, sensiveis e
compreensiveis (EUA, 1993; TOZZI, 2009; WEIDENBAUM, 1997)"8.

Mais recentemente, em 18 de janeiro de 2011, o Presidente Barack
Obama editou a Ordem Executiva n.° 13563, reafirmando a importancia e os
principios contidos na ordem executiva do governo Clinton. Segundo consta
dessa nova medida presidencial, o sistema regulatério deveria proteger a
saude publica, o bem-estar, a segurangca e o meio ambiente, bem como
promover o crescimento econémico, a inovagao, a competitividade e a criagao
de empregos. Também estabeleceu que a atividade regulatéria deve ser
baseada no melhor conhecimento cientifico disponivel; permitir a participacao
do publico e uma troca aberta de idéias; promover a previsibilidade e reduzir a
incerteza, além de resultar em regulamentos acessiveis, consistentes, escritos
em linguagem simples e facil de entender. Além disso, reconheceu
expressamente a dificuldade de se quantificar determinados custos e
beneficios, destacando a importancia de abordagens qualitativas para o
processo de tomada de decisao, particularmente no que diz respeito a valores
como equidade, dignidade humana, justica e impactos distributivos (EUA,
2011).

Com referida medida, o Presidente Obama reafirmou o compromisso € a
importancia da agenda de melhora regulatéria em um periodo de crise
internacional e sinalizou ao mesmo tempo interesse e preocupagdo com o
fortalecimento da autonomia das agéncias e com a legitimidade da
regulamentagdo perante a sociedade, para além de uma visdo economicista,
burocratica ou controladora.

(...) as ultimas barreiras que estamos tentando remover
s&0 essas normas obsoletas e desnecessarias. Pedi uma
revisdo do governo como um todo e se existirem regras
que sao desnecessarias e sufocantes para a criagdo de
emprego e para o crescimento econdmico vamos corrigi-
las (OBAMA, 2011, Tradugao nossa).

18 0s objetivos, segundo consta do predmbulo da referida ordem executiva, foram: a) melhorar
0 planejamento e a coordena¢do no que diz respeito a regulamentos novos e existentes; b)
reafirmar a primazia das agéncias federais no processo de tomada de deciséo regulatoria; c)
restaurar a integridade e a legitimidade da revisdo e da supervisdo regulatéria; e d) tornar o
processo mais acessivel e aberto ao publico (EUA, 1993, Tradugdo nossa).
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A énfase do discurso de Barack Obama ndo deixa duvidas sobre a
preocupacgao do governo com o impacto econémico da atividade regulamentar.
Nao obstante, sua Ordem Executiva relativiza o rigor imputado por abordagens
excessivamente economicistas para tomada de decisao e reforga a autonomia
dos reguladores ao deixar claro que nada nesta ordem deve ser interpretado de
forma a prejudicar ou afetar a autoridade concedida por lei a um departamento
ou agéncia, ou a seus dirigentes, e que o cumprimento da referida ordem
caberia a cada agéncia, na medida do possivel e conforme permitido em lei
(EUA, 2001).

Referida perspectiva caracteriza politicamente uma nova abordagem
sobre a atuagdo das agéncias reguladoras e sua relagdo com o governo. Em
comparagao com os antecessores de Barack Obama é possivel afirmar que a
visdo do governo seria de reduzir ou relativizar a interferéncia politica quanto a
supervisao das agéncias, bem como flexibilizar a abordagem economicista
para tomada de decisdo, mas sem prescindir da preocupagao governamental
com os impactos da atividade regulamentar para a economia e a geragao de
empregos nos EUA. A mensagem que se extrai dessa nova ordem executiva é
a preocupacao do governo americano de repassar ao mercado e a sociedade
uma imagem de fortalecimento da autonomia e de responsabilizagdo das
agéncias reguladoras com o desenvolvimento econdmico e social daquele Pais

num momento de crise financeira internacional.

1.3.2 O Programa de Politica Regulatéria da OCDE.

O Programa de Politica Regulatéria da OCDE representa uma
importante referéncia para compreensdao dessa agenda de qualidade
regulatoria. Referido Programa trata de como os governos podem implementar
um sistema coerente e consistente de gestdo regulatoria, com o objetivo de
melhorar o arcabouco juridico do pais e seus diferentes instrumentos, de forma
a assegurar o crescimento econdmico sustentavel e fornecer uma estrutura
clara para a participagcao dos cidaddos e do setor empresarial privado no
processo de tomada de decisdo governamental. Também trata de mudancgas

para melhorar os processos regulatérios e torna-los mais estruturados
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(GAETANI & ALBUQUERQUE, 2009; HAHN, 2000; RAMALHO, 2007; OCDE,
1995; 1997; 2005; 2008; 2012; WEGRICH, 2008).

Em 1995 a OCDE aprovou o primeiro padrao internacional de qualidade
regulatoria, desenvolvido a partir de praticas e experiéncias de paises-
membros em resposta a necessidade de desenvolver e implementar uma
politica de melhor regulamentagdo. O resultado foi uma lista de dez perguntas
sobre decisdes regulatorias que poderiam ser aplicadas em todos os niveis de
decisdo e de formulagao de politicas para garantir a qualidade, a transparéncia

e a eficiéncia da regulagdo governamental (Quadro 1)"°.

Quadro 1. Questionario da OCDE para tomada de decisdes regulatorias

1. O problema esta corretamente definido?

. A agdo governamental é justificada?

. A regulagéo é a melhor forma de agdo governamental?

. Existe base legal para a regulagao?

. Qual o nivel apropriado (ou niveis) de governo para esta agao?

. Os beneficios da regulagéo justificam os custos?

. A distribuicdo dos efeitos na sociedade é transparente?

. A regulagédo é clara, consistente, compreensivel e acessivel aos usuarios?

. Todas as partes interessadas tiveram a oportunidade de apresentar suas opinides?
10. Como a regulagéo sera cumprida?

O©COoO~NO AN WN

Fonte: OCDE (1995, traducao nossa).

Segundo a OCDE (1995), referida iniciativa teria surgido no momento
em que os sistemas de governanga dos paises-membros estavam se
adaptando ao processo de transformagdo global, que implica em mais
cooperagao entre os paises e na intensificagdo da concorréncia econdmica.
Também respondia a um periodo de descoberta de novas tecnologias e
crescente avango da regulamentacdo governamental em democracias
industrializadas, que passou a ser percebida como uma resposta bem sucedida
de governos para os diversos interesses e expectativas das sociedades
modernas. A relevancia da regulamentagdo como instrumento de governo,

portanto, teria despertado maior interesse e atengdo sobre a qualidade e o

19 Segundo a OCDE (1995), ha um amplo consenso de que listas de verificagdo, devidamente
projetadas e utilizadas, podem melhorar significativamente a qualidade de normas individuais,
bem como a eficacia e a transparéncia dos sistemas regulatérios nacionais.
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funcionamento dos processos administrativos através dos quais o0s
regulamentos sdo desenvolvidos, implementados, avaliados e revisados?.

O diagnodstico da OCDE aponta que o amadurecimento e a expanséao
dos sistemas de regulacdo em diversos paises tem dado origem a
preocupagdes sobre a quantidade crescente e os custos da regulamentagao.
Também foram reportadas reclamacbes sobre a chamada ‘“inflagcdo
regulatoria”, os custos crescentes de conformidade e as onerosas formalidades
administrativas. Os custos econémicos decorrentes da rigidez e os efeitos anti-
concorrenciais também foram frequentemente observados durante o
levantamento realizado pela OCDE (1995).

Muitos desses custos seriam justificados pelos beneficios da regulagao,
mas muitas vezes os custos pareciam ser maiores do que 0 necessario, em
termos de impacto sobre o crescimento econdmico e a criagdo de empregos,
bem como de barreiras para o ajustamento estrutural em paises que buscavam
uma economia aberta e competitiva. Nesse contexto, devido ao fato do
mercado nao valorizar alguns interesses publicos que os cidadaos consideram
importantes, a regulagao social continuaria a ser essencial para a preservagao
do meio ambiente, salvar vidas e proteger os consumidores e grupos
econdmicos e sociais vulneraveis (HAHN, 2000; HORWITZ, 1989; OCDE,
1995).

No entanto, o impacto cumulativo de tais regulamentos impde custos de
conformidade substanciais em empresas e pode agir como uma barreira a
inovagao, a concorréncia e ao comeércio. Em setores caracterizados por rapida
mudanca tecnoldgica ou de alta mobilidade internacional, a falta de um sistema
regulatorio eficiente pode prejudicar setores econdmicos inteiros ou levar a
pressao para politicas protecionistas, na medida em que a concorréncia nos
mercados globais se intensifica, motivo pelo qual a qualidade dos sistemas
nacionais de regulagdo se tornou um dos aspectos mais importantes para a
competitividade internacional (JORDANA & LEVI-FAUR; 2004; HAHN, 2000;
OCDE, 1995).

Em 1997, dois anos depois da aprovagao da lista de perguntas para a

implementagédo de boas decisbes regulatorias, e com o propdsito de ajudar os

20 Essa abordagem ¢ reforgada na andlise de Hahn (2000) sobre o processo de reforma
regulatéria global e foi contemplada no Capitulo 1.
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governos a avaliar e melhorar a qualidade de seus regimes regulatorios, a
OCDE publicou novo relatério contendo uma analise mais aprofundada sobre a
experiéncia dos paises-membros em torno do tema. Apesar do aumento
significativo na atividade de reforma regulatéria constatado naquele periodo, o
ritmo e a profundidade das reformas nos paises-membros teriam variado
consideravelmente. Nao obstante os fracassos e variagdes observadas, o
relatorio conclui que muitos beneficios poderiam fluir a partir de um programa
de reforma bem sucedido e que o principal ingrediente para o sucesso da
reforma seria a forca e a consisténcia do apoio conferido pelo mais alto nivel
politico do governo, aliado ao dialogo e ao esforgco de comunicagao adotado
em cada pais em busca de tais objetivos (OCDE, 1997).

Como exemplo, o relatério cita, com base na experiéncia de paises-
membros, que o aumento da concorréncia e a reducdo dos custos de
regulamentagdo podem aumentar a eficiéncia, baixar os pregos, estimular
inovacéo e ajudar a melhorar a capacidade das economias para se adaptar as
mudancas e se manterem competitivas. Além disso, destaca que, feito
corretamente, a reforma regulatéria também pode ajudar os governos a
promover outros objetivos politicos importantes, como a qualidade ambiental,
saude e seguranca. Em outro trecho do relatério, a OCDE destaca que a
reforma regulatoria promove a livre circulacéo de bens, servicos, investimentos
e tecnologia que beneficiam os consumidores, traz empresas nacionais aos
padrdes internacionais de desempenho, permite alocagcdo mais eficiente dos
recursos e impulsiona o Produto Interno Bruto (PIB). Também aumenta a
capacidade das economias nacionais para se adaptar de forma mais agil a
rapida mudanca dos mercados globais e transferir recursos de atividades em
declinio para industrias de alto crescimento (OCDE, 1997, p. 2; 6-7, traducéo
nossa).

O resultado desse relatério apontou para um conjunto de novas
recomendagdes destinadas a ajudar governos a implementar uma reforma

regulatéria de forma eficaz (Quadro 2).
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Quadro 2. Recomendac¢fes da OCDE sobre politica de reforma regulatoria

1. Adotar em nivel politico um amplo programas de reforma regulatéria que estabelega
claramente os objetivos e pardmetros para a implementagao;

2. Rever sistematicamente regulamentos para garantir que eles continuem a atender de forma
eficiente e eficaz aos objetivos a que se destinam;

3. Assegurar que os regulamentos e processos regulatérios sejam transparentes, nao
discriminatorios e eficientemente aplicados;

4. Rever, e se necessario, reforcar o alcance, a eficacia e a execugéo de politica de
concorréncia;

5. Reformar regulagéo econémica em todos os setores para estimular a concorréncia e elimina-
los, salvo clara demonstragao de que sdo a melhor maneira de atender ao interesse publico;

6. Eliminar barreiras regulatérias desnecessarias ao comércio e ao investimento, aumentando a
implementagao de acordos internacionais e fortalecendo os principios internacionais;

7. Identificar ligagdes importantes com outros objetivos politicos e desenvolver politicas para
alcangar os objetivos de maneira a apoiar a reforma.

Fonte: OCDE (1995, tradug&o nossa).

Em 2005 a OCDE publicou um guia contendo principios orientadores de
desempenho e qualidade regulatéria (Guiding Principles for Regulatory Quality
and Performance). Neste documento a OCDE reafirma e atualiza as
recomendagdes de 1997 para ajudar os paises a enfrentar os desafios do
século XXI com um compromisso renovado para uma melhor regulamentacgéo.
Os sete principios originais foram mantidos (Quadro 2), mas as notas
explicativas e recomendagdes subordinadas foram ampliadas a partir de uma
abordagem multidisciplinar, intersetorial e pré-ativa para elaborar regulamentos
de forma mais agil e previsivel (JACOBZONE, CHOI & MIGUET; 2007; OCDE,
2005).

As recomendacdes da OCDE aprovadas em 2005 determinam que se
devem adotar medidas para assegurar que a regulagdo, as instituicoes
reguladoras responsaveis por sua implementacédo e os processos regulatérios
sejam transparentes e nao discriminatérios. Também especificam a
necessidade de se estabelecer organizagdes reguladoras que garantam que o
interesse publico ndo esteja subordinado ao interesse de grupos privados e
que prestem contas e sejam transparentes em sua atuagédo, como forma de
fortalecer sua integridade e credibilidade (OCDE, 2005; 2008).

Em 2011 a OCDE disponibilizou um conjunto de ferramentas para
auxiliar os governos na definicao de prioridades e na formulagéo de politicas e
praticas destinadas a melhorar o ambiente regulatério, a fim de torna-lo mais
atraente, consistente e competitivo para o investimento nacional e estrangeiro,

baseado em instrumentos flexiveis que buscam aumentar a eficacia e a
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eficiéncia da intervencdo estatal por meio do equilibrio entre os objetivos
politicos e os impactos das decisdes governamentais, segundo circunstancias
especificas e necessidades de cada pais (OCDE, 2011).

Nesse documento sdo enfatizados os principios da boa governan(;a21 e
apontados o0s nove elementos-chave para melhorar a transparéncia,
estabelecer confianga e construir credibilidade sobre a atuacdo governamental
diante de cidadaos e empresarios (Quadro 3).

Quadro 3. Os nove elementos-chave sobre governanca publica

Pilares de sustentagéo da reforma regulatéria
Coordenacao do governo como um todo

Analise de Impacto Regulatério (AIR)

Consulta publica

Simplificagcdo da carga administrativa

Padrdes internacionais e legislag&o nacional

Aplicagao e cumprimento

Mecanismos de revisao

= |niciativas internacionais para resolver problemas comuns

Fonte: Elaborado a partir de OCDE (2011).

A OCDE destaca que os principais elementos da boa governanca
referem-se a prestacdo de contas, transparéncia, eficiéncia, eficacia,
efetividade e Estado de direito e que hé ligacdes claras entre a boa governanca
publica, investimento e desenvolvimento. O grande desafio atual, no
entendimento daquela organizagdo internacional, seria o de adaptar a
governanca publica para as mudancas sociais na economia global. Assim, a
evolucdo do papel do Estado precisa de uma abordagem flexivel quanto ao
desenho e a implementacdo da governanca publica (JACOBZONE, CHOI &
MIGUET, 2007; OCDE, 2011, p. 2; RAMOS, 2009).

Recentemente, em margo de 2012, apds a crise financeira internacional,
a OCDE emitiu doze novas recomendacgdes (Anexo |) contendo a atualizagao e
a sistematizacado das orientagdes sobre principios, mecanismos e instituicoes
necessarias para ajudar os paises-membros e demais parceiros no
fortalecimento da capacidade dos governos em promover reformas regulatorias

e construir marcos regulatérios consistentes que favorecam o desenvolvimento

21 A OCDE destaca que prestagdo de contas, transparéncia, eficiéncia, eficacia, efetividade e
Estado de Direito constituem principios da boa governanga.
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econbmico e social sustentavel. O Quadro a seguir apresenta de forma

resumida as ideias-chave de tais recomendagdes.

Quadro 4. Sintese das mais recentes recomendacées da OCDE?.

1. Instituigdo no mais alto nivel de uma politica explicita de qualidade regulatéria do governo
como um todo.

2. Adesédo aos principios de um governo aberto, incluindo transparéncia e participacdo no
processo regulatorio.

3. Estabelecer mecanismos e instituicbes para promover ativamente a supervisdo dos
procedimentos regulatorios.

4. |Integrar a Analise de Impacto Regulatério (AIR) nos estagios iniciais do processo politico
para a formulagdo de novas propostas regulatérias.

5. Conduzir programa de revisdes sistematicas da regulacdo existente para assegurar sua
atualizagao, eficiéncia, efetividade e consisténcia, atendendo aos objetivos pretendidos.

6. Publicar regularmente relatérios sobre o desempenho da politica regulatéria, dos
programas de reforma e das autoridades publicas encarregadas da aplicagdo da regulacao.

7. Desenvolver uma politica consistente que especifique claramente o papel e as fungdes das
agéncias reguladoras.

8. Garantir que os cidaddos e as empresas tenham acesso a sistemas de controle da
legalidade e integridade processual de revisdo a um custo razoavel e em tempo oportuno.

9. Incorporar analise de riscos, gestao de riscos e estratégias de comunicag¢ao de risco para
avaliar como sera dado efeito a regulacado e estabelecer as estratégias de implementagao e
execugao.

10. Promover coeréncia regulatéria através de mecanismos de coordenagéo entre os niveis
supranacional, nacional e sub-nacional de governo.

11. Fomentar o desenvolvimento da capacidade de gestdo regulatéria e o desempenho no
nivel sub-nacional de governo.

12. Levar em consideragao todos os padrdes internacionais relevantes e os provaveis efeitos
sobre as partes fora da jurisdicdo do pais.

Fonte: Elaborado a partir de OCDE (2012).

Essas recomendacgdes sao, nas palavras do Secretario-Geral da OCDE,
Angel Gurria (2012, p. 1, tradugédo nossa), o primeiro documento abrangente
sobre politica regulatéria, elaborado desde a crise financeira internacional e
buscam preencher uma lacuna sobre questdes e problemas regulatérios que
nao haviam sido abordados em decisdes, recomendagdes ou principios
anteriormente formulados pela OCDE. Segundo Gurria (2012, p. 1, tradugéo
nossa), a crise financeira e econdémica mundial revelou grandes falhas em
governanca e regulacdo, o que minou a confiangca em instituicées publicas e
privadas. Em meio a incerteza econdmica, o estabelecimento de um marco
regulatério nacional funcional para mercados transparentes e eficientes é
primordial para a recuperacdo da confianca e recuperacdo do crescimento.
Para o Coordenador do Comité de Politica Regulatéria da OCDE, Gary Banks

22 Maiores detalhes sobre o contetido das recomendacdes da OCDE sobre governanca e
reforma regulatoria estao disponiveis no Anexo I.
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(2012, p. 2, traducdo nossa), a boa regulacéo é essencial para que as nossas
economias funcionem eficientemente e ao mesmo tempo atendam a
importantes metas sociais e ambientais.

Tais recomendacgoes, portanto, representam e sistematizam o resultado
da avaliacdo de melhores praticas regulatorias e dos mais altos padrées de
qualidade internacional, baseados em mais de uma década de experiéncia da
OCDE com a implementagcdo e o acompanhamento sistematico de reformas
regulatérias em diversos paises desenvolvidos e em desenvolvimento.
Também expressam a atual compreensado dos paises-membros em torno da
importancia da qualidade da regulacdo para o desenvolvimento econdmico e
social sustentavel e sintetizam o atual estagio do debate politico e académico
no processo histérico da reforma regulatéria na experiéncia internacional
(OCDE, 2012).

1.3.3 Considerac0des finais sobre a conformacao da agenda de qualidade

regulatoria na experiéncia internacional.

A atual agenda de reforma regulatéria manifestada internacionalmente

por termos como “smart regulation”, “better regulation” ou “regulatory quality
and performance”, traduz na atualidade o deslocamento do debate politico e
académico da nogao de “menos regulagao” ou simples “desregulagdo” para o
enfoque do que se tem chamado de “melhor regulagdo” ou “regulagao de alta
performance”. Em termos praticos, essa nova abordagem imprime novos
contornos para o papel e a forma de atuagao regulatoria do Estado, que passa
a contemplar a qualidade do processo decisorio governamental em busca de
melhor desempenho e maior interagao dentro e entre o Estado, o mercado e a
sociedade civil nos assuntos que afetam a economia e interessam a sociedade
como um todo (BALDWIN et al, 2012; BENTO, 2003; BEVIR, 2011; HAHN,
2000; KISSLER & HEIDEMANN, 2006; LODGE & WEGRICH, 2009; MATTOS,
2006; NUNES, 2009; OCDE, 2008, 2012; PETERS, 2009; WEGRICH, 2008).
Referida agenda tem se materializado, sobretudo, por meio da
incorporagdo em diversos paises de abordagens econdmicas ao processo de
tomada de deciséo e do crescente interesse por abordagens mais flexiveis e

menos onerosas de intervengdao como alternativa a regulamentacao estatal. A
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expressao mais significativa dessa constatagao encontra-se na disseminagao e
incorporagdo de arranjos, praticas e mecanismos institucionalizados de
transparéncia e de participagdo social no processo regulatério, bem como no
desenvolvimento de estratégias de controle e responsabilizagdo politica dos
reguladores em diversos paises, tais como analise de impacto regulatorio;
consulta publica; instrumentos de negociagdo e busca por solugdes
consensuais; adogao de arranjos e mecanismos de auto-regulagdo ou de auto-
regulagao reforgada; e instituicdo de 6rgéaos de supervisédo regulatéria (AYRES;
BRAITHWAITE, 1992; BALDWIN et al, 2012; BENTO, 2003; BEVIR, 2011;
HAHN, 2000; KISSLER & HEIDEMANN, 2006; LODGE & WEGRICH, 2009;
MATTOS, 2006; NUNES, 2009; OCDE, 2008, 2007; 2012; PEREIRA, 1997;
PETERS, 2009; RIBEIRO, 2004; WEGRICH, 2008).

Criticos da ortodoxia regulatéria internacional, no entanto, reconhecem
nessa agenda de “melhor regulacdo” uma mera adaptagcédo da agenda de
reforma regulatdria do final dos anos 1980, destinada a reduzir a interferéncia e
os impactos da regulagéo estatal sobre o padrao de investimentos e o comércio
internacional. Ao impor restricdes e cargas administrativas excessivas ao
exercicio da atividade regulatéria do Estado, a custa do contribuinte e do bem-
estar geral da sociedade, referida agenda de qualidade regulatéria traduziria
apenas uma releitura da agenda de “desregulagdo” como decorréncia natural
do processo de expansao do capitalismo global, que subjuga o interesse
nacional e o exercicio do poder legitimo dos governos aos interesses
meramente econdmicos de investidores privados e paises desenvolvidos
(BALDWIN et al, 2012; CEPAL, 2012; HAHN, 2000; IGLESIAS, 2006; LODGE
& WEGRICH, 2009; MATTOS, 2006; SHAPIRO, 2010; WEGRICH, 2008)*.

23 - " - . :

Para uma visao critica sobre a ortodoxia internacional recomenda-se a leitura da obra do
economista coreano Ha-Joon Chang (2004), “Chutando a escada: a estratégia do
desenvolvimento em perspectiva histérica”. Para o professor da Universidade de Cambridge o
Consenso de Washington teria sido uma espécie de "armadilha" criada no final da década de
1980 pelos paises desenvolvidos para impedirem que o0s paises subdesenvolvidos
conseguissem atingir os mesmos niveis de desenvolvimento do chamado “Primeiro Mundo”.
Sobre este assunto, consultar também o site www.barcelonaconsus.org.br para maiores
informacgdes acerca do “Consenso de Barcelona”, que surge no debate politico e académico
como oposicdo e alternativa ao Consenso de Washington, resultado recentemente na
Declaracdo do Consenso de Barcelona (2011). Também é recomendada a leitura de Cruz
(2009) para uma analise critica sobre os fundamentos teéricos do Estado Regulador. Para uma
critica especifica sobre a abordagem economicista da agenda de qualidade regulatéria
recomenda-se a leitura de Shapiro (2010) e Macrae (2009).




50

Apesar disso ndo se pode deixar de considerar que a regulagado e a
conformagcdo do sistema regulatorio como um todo s&do fendmenos
demasiadamente complexos e fortemente influenciados por fatores politicos,
econdmicos e sociais de cada pais. Nao se deve desconsiderar, por exemplo,
que governos podem nao querer regular “menos” e que consumidores e outros
grupos de interesse da sociedade pressionam por “mais regulagado”, em busca
de protecgédo, direitos e garantias relacionados a oferta, seguranca e qualidade
de bens, produtos e servigos ja regulados ou ainda a serem regulados. Se de
um lado ha pressdo econémica sobre 0os governos por menos regulagao, por
outro tem sido exigida cada vez mais a intervengao estatal para lidar com as
novas questdes sociais e com a propria crise econbmica em escala global,
refletindo o dilema e a constante tensdo entre liberalismo e democracia
percebidos ao longo do debate da reforma regulatéria, conforme ja destacado
ao final da seg¢ao 1.2 deste Capitulo (BOBBIO, 2000; CRUZ, 2009; MATTOS,
2006; OCDE, 1995; 2012) %*.

Além disso, também cabe salientar que a propria OCDE, ao aprovar as
recomendagdes sobre governanga e reforma regulatéria em 2012, apds a crise
financeira internacional, que expbés a fragilidade do paradigma da auto-
regulacdo do mercado, reconheceu expressamente que o Estado de Direito e o
exercicio da democracia dependem de arcaboucos regulatérios sélidos e que
as regulacfes sdo uma das alavancas fundamentais pelas quais 0s governos
agem para promover a prosperidade econdmica, melhorar o bem-estar e
buscar o interesse publico. Na mesma ocasiao, também reconheceu que se
bem elaborada a regulacéo pode gerar beneficios sociais e econdmicos que
superam seus custos e, portanto, contribuir para o bem-estar social (2012, p. 3,
tradugao nossa).

Foi a primeira vez que o reconhecimento explicito sobre a importéncia e
a necessidade da regulacdo foi oficialmente enfatizado como instrumento
legitimo de atuagédo dos governos, traduzindo uma nova abordagem sobre a
intervengao do Estado na economia, para além de uma concepg¢ao negativa,
isto €, de que a intervencao estatal seria apenas um “mal necessario”, ou até

mesmo “desnecessario”, segundo ortodoxia do pensamento liberal. A partir

24 Para uma viso geral sobre o processo histérico da reforma regulatéria vide Figura 2 na
secao 1.2.3 deste Capitulo.
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dessa nova perspectiva, a regulacao (desde que bem elaborada) passa a ser
compreendida como uma virtude, portanto, util e eficaz ao bem-estar social,
denotando uma concepgao positiva da atividade regulatéria, o que representa
uma mudanga conceitual significativa sobre o sentido da reforma e a
legitimidade da intervencdo estatal, muito embora sujeita a restricbes e
exigéncias cada vez mais rigorosas (BOBBIO, 2007; HAHN, 2000; OCDE,
2012).

Seja como for, o fato é que referida agenda tem sido difundida a luz da
experiéncia internacional como boa pratica regulatéria e despertado grande
interesse e entusiasmo entre paises com sistemas juridicos e caracteristicas
politicas, econdmicas e sociais bastante diversificados. Para ilustrar a
relevancia e a contemporaneidade desse fato, convém destacar a recente
Conferéncia Internacional de Reforma Regulatéria, realizada pelo governo
alemao, em cooperagao com a OCDE e demais parceiros do setor publico e
privado, cujo tema central foi “Accountability, Transparéncia e Participagao:
Elementos-chave para Boa Governanga”.

Nos dias 31 de janeiro e 1° de fevereiro de 2013, mais de 300 tomadores
de decisdo e especialistas de o6rgaos administrativos, organizagdes da
sociedade civil e do setor académico de 44 paises estiveram reunidos em
Berlim para discutir as tendéncias, os processos inovadores e as solucdes de
melhores praticas para uma regulagdo mais eficiente e eficaz. Durante a
Conferéncia prevaleceu o entendimento de que a busca por melhor regulagao é
uma tarefa permanente e que cada vez mais e mais governos, autoridades
publicas e organizagdes internacionais devem ampliar seus esfor¢os neste
campo para que a atividade regulatéria possa atender aos objetivos de politica
publica e apresentar impactos positivos para a economia e a sociedade (IRRC,
2013).

Apesar de reconhecerem que ndo ha uma solucéo universal que atenda
a todos indistintamente, autoridades e governantes de diversos paises
destacaram a importancia de padrdes comuns para a formulagdo de politicas
publicas e o exercicio da atividade regulamentar. Tais medidas integram um
ciclo de politica global em que a regulagdo deve ser projetada, determinada e
avaliada (ex ante e ex post), revista e aplicada em todos os niveis de governo,

apoiada por instituicbes apropriadas e parametros de transparéncia,
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participacado e accountability do processo de tomada de decisao publica (IRRC,
2013).

Ndo se pretende, com tais consideragdes, superestimar solugcdes
alienigenas sobre como melhorar o desempenho e promover regulagao de alta
qualidade, nem tampouco esgotar o debate sobre a agenda ou o proprio
sentido de “qualidade regulatéria”, com énfase apenas a luz da experiéncia
internacional, que sequer tem sido uniforme. Apesar de todo esfor¢co de
aperfeicoamento, harmonizacdo e disseminacao de uma cultura de “melhor
regulacédo” em escala global, o sucesso das reformas regulatérias, assim como
o éxito de bons governos, tem sido reconhecidamente atribuidos pela propria
OCDE, dentre outros fatores, ao legado politico-institucional, a cultura e aos
valores e capacidades de cada pais (OCDE, 1997; 2005; 2007; 2012).

A OCDE deixou claro em seu documento que as ferramentas e
abordagens da Politica de Investimentos (The Policy Framework for Investment
- PFI) ndo sao prescritivas e nem vinculantes. Embora enfatize os principios
fundamentais da boa governanga, ela ndo deixa duvidas de que a definicdo das
politicas e escolha das estratégias sao responsabilidade de cada pais, com
base em suas circunstancias econdémicas e capacidades institucionais, nao
havendo uma formula universal que seja aplicavel indistintamente para todos.
Referida flexibilidade é enfatizada pela OCDE devido a variedade de formas
como governos estao utilizando tais instrumentos e abordagens, tais como
China, Colémbia, Egito, india, Indonésia, Malasia, Myanmar, Peru, Russia,
Ucrania, Vietna, Tunisia, Oriente Médio, Norte da Africa, América Latina e
Caribe, mas que propiciam uma plataforma comum de didlogo e aprendizagem
no debate politico e internacional (OCDE, 2011).

O vice-presidente do Banco Mundial, Gobind Nankani, ja falava em 2005
sobre a necessidade de mudanga de comportamento e de “mais humildade”
quanto a prescricdo de férmulas pré-estabelecidas por parte de organizagdes
internacionais diante dos desafios que se apresentavam para a economia
global, reconhecendo explicitamente a diversidade de resultados e

experiéncias de crescimento entre os paises, conforme indica o trecho a seguir:

(...) ndo existe um conjunto de regras universais... Temos
que nos afastar de formulas pré-estabelecidas e da
procura por 'melhores praticas' ilusorias... a
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complexidade e a diversidade de experiéncias de
crescimento ndo sdo passiveis de prescricdes... ha
multiplas formas em que as politicas e instituicdes
podem desempenhar fun¢bes de crescimento ... as
férmulas rigidas ndo foram uma resposta adequada a
este desafio... novas perspectivas exigem mudanca de
comportamento, em especial a necessidade de mais
humildade... (WORLD BANK, 2005, p. xiii, tradugdo
nossa).

Essa mudanga de abordagem na visdo das organizagdes internacionais
também é confirmada por Pedro Farias, especialista em modernizacdo do
Estado no Departamento de Capacidade Institucional e Finangas do BID,

segundo o qual:

(...) desde a década passada, o BID vem apoiando o
desenvolvimento e uso de novas ferramentas de gestao
para melhora a qualidade dos gastos publicos e o
desempenho das entidades governamentais na regi&o.
Mais recentemente, o apoio do Banco tem se
direcionado para reformas orientadas ao fortalecimento
dos mecanismos de responsabilizagdo, transparéncia,
controle social e melhoria do desempenho das
organizagdes publicas (2009, p. 207, tradugéo nossa).

A “desregulagao”, portanto, seria apenas uma face da agenda de
reforma regulatéria, traduzida pela eliminacao total ou parcial da intervencao
estatal para melhorar o desempenho econémico em determinado setor, ideia ja
bastante mitigada atualmente, dado o fracasso da “auto regulagdo” e o
reconhecimento da necessidade e importancia da regulagdo para promover e
garantir o bem estar social. Nesse sentido, é preciso chamar a atengao para o
fato de que a atual conformagcdo da agenda de reforma regulatoria na
experiéncia internacional n&o refuta a intervengdo do Estado, nem a concebe
como algo boa ou ruim em si mesma. Ao contrario, reconhece que ha boa
regulagdo, voltada para o alcance de determinados objetivos legitimados pela
sociedade, portanto util e necessaria ao interesse publico e ao bem estar
social, mas também que ha regulagdo ruim, muitas vezes excessiva, rigida,
ineficaz ou simplesmente obsoleta, e talvez nisto resida um possivel ponto de
convergéncia do debate politico e académico em torno da qualidade regulatéria
para diferentes agendas e abordagens sobre o sentido e os objetivos da
regulagcéo e da prépria reforma regulatoria entre governos e atores econémicos
e sociais de paises de cultura, ideologias e tradi¢des juridicas bastante

diversificadas.
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Em todo caso, muito mais do que a busca por um consenso politico ou
académico em torno do assunto, importa a esta dissertagdo ressaltar o
contexto e o modo pelo qual a tematica da qualidade da regulagdo tem sido
inserida no debate da reforma regulatéria e se materializado na experiéncia
internacional, como forma de aprendizado para qualificar a analise e a reflexao
sobre a realidade brasileira.

Gaetani & Albuquerque reforgam essa abordagem ao se reportarem as

diferentes formas de aprendizado em politicas publicas, nos seguintes termos:

Uma diferenciagdo comum é em primeira mao e em
segunda mao. No primeiro caso, o aprendizado se da
pelos proprios envolvidos, diretamente. No segundo
caso, o aprendizado se da por meio de ligdes tiradas das
experiéncias de outros. O aprofundamento do didlogo
em torno de boas praticas regulatérias visa a minimizar
os custos do aprendizado direto por meio da
incorporagdo de elementos extraidos do aprendizado
indireto. Organizagdes internacionais de diversos
matizes tém cumprido importante papel na catarse da
circulagdo das ideias, boas praticas e analises de
experiéncias relevantes — exitosas e fracassadas. (...) O
tema da melhoria regulatéria é absolutamente relevante
e oportuno para o Brasil. Isso porque o pais entrou ha
algum tempo em novo ciclo de desenvolvimento: uma
vez vencida a guerra contra a hiperinflagéo e alcancada
a estabilidade macroecondmica, o Brasil encontra-se
justamente discutindo como alavancar o crescimento
(2009, p. 192; 194).

Em termos gerais, 0 que se observa ao longo do processo historico da
reforma regulatéria sdo diferentes abordagens expressas em contextos de crise
por meio de ondas de “regulagao”, “desregulacao” e “re-regulacédo” como forma
de se legitimar ou reagir a intervengao estatal, apoiadas politicamente por meio
de reformas institucionais, praticas e novas formas de interacdo dentro e entre
o Estado, o mercado e a sociedade civil (OCDE 1995; WEGRICH, 2008).

A conformacdo da agenda de “melhor regulagdo”, em que pese
apresente uma plataforma comum de didlogo e aprendizagem na experiéncia
internacional, reflete singularidades e preferéncias de cada pais no modo como
organiza e gerencia suas economias e seus assuntos politicos e sociais para o
bem estar de seu povo. Portanto, para os fins pretendidos no presente estudo,
também é preciso compreender o contexto e as singularidades do sistema

regulatorio brasileiro em busca do significado e dos aspectos mais relevantes
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para a conformagdo de uma agenda de qualidade da regulagdo no Pais
(OCDE, 2011; PNUD, 2007; UNITED NATIONS; 2005).
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CAPITULO 2 - METODOLOGIA

A presente dissertagdo se propde a investigar a consisténcia do
modelo tedrico e a validade do modelo operacional do Programa de Melhoria
do Processo de Regulamentacdo da Anvisa com o propodsito de aferir a sua
capacidade ou aptiddo em promover uma boa performance regulatéria,
condizente com as premissas e parametros identificados no debate da atual
conformagao politica da agenda de reforma regulatéria no Brasil. O termo
performance é compreendido neste estudo como sinbnimo de desempenho da
atividade regulatéria, expresso em termos de qualidade do processo de
regulamentagado, correspondendo, segundo terminologia utilizada por Draibe
(2001), aos resultados ou produtos previstos do programa e derivados de seu
processo particular de “produgao” (outcomes).

O objetivo foi relacionar o conceito de qualidade da regulagéo contido
no debate internacional sobre reforma regulatoria e incorporado ao debate
nacional na ultima década pelo Governo Federal, as estratégias, ferramentas e
praticas adotadas pela Anvisa em busca do aperfeicoamento e do
fortalecimento da regulacdo sanitaria a fim de investigar a consisténcia, as
potencialidades e as limitagées do Programa para a performance da Agéncia

no que diz respeito a qualidade de seu processo de regulamentagao.

2.1. Metodologia da pesquisa

Em termos metodoldgicos a pesquisa se caracteriza como uma analise
exploratoria e foi realizada por meio da abordagem avaliativa tipificada pela
literatura especializada como analise logica, segundo referencial tedrico contido
na obra organizada por Astrid Brousselle et al, denominada L Evaliation:
concepts et méthodes, traduzida por Michel Colin e publicada recentemente
pela Fiocruz (BROUSSELLE et al, 2011).

De acordo com os autores (BROUSSELLE et al 2011, p. 56), a analise
l6gica (Chen, 1990; Rush & Ogborne, 1991; Chen & Rossi, 1992) consiste em
avaliar o mérito da intervencéo, ou seja, verificar a consisténcia do modelo

tedrico da intervencdo e a viabilidade operacional de sua implantagcdo para
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alcancar os objetivos pretendidos. Segundo os autores, trata-se de determinar
a adequacao entre, por um lado, os diferentes objetivos da intervencéo e, por
outro lado, os objetivos e 0s meios (recursos, servicos ou atividades)
implementados para atingi-los.

A abordagem no contexto da analise l6gica objetiva definir o conjunto
dos postulados sobre o modo pelo qual um programa é relacionado com o0s
beneficios que supostamente produz e a estratégia e as taticas que foram
adotadas para alcancar suas metas e objetivos (ROSSI, FREEMAN & LIPSEY,
2004a:154 apud BROUSSELLE et al, 2011, p. 50).

Em termos de método, a pesquisa foi realizada por meio de estudo de
caso, que € uma estratégia de pesquisa empirica sobre um fenémeno
contemporaneo em seu proprio contexto, ainda pouco explorado em termos de
conhecimento acumulado e sistematizado. Constitui método que permite
observar uma situagao ou um fendbmeno de maneira aprofundada, apropriado
para descrever ou explicar de forma holistica a dinamica de determinada
organizagdo ou programa, sem pretensdo de generalizagdo cientifica dos
resultados empiricos para além dos limites do caso analisado, portanto,
apropriado aos fins pretendidos nesta dissertagcao (YIN, 2005).

De forma complementar, também foi utilizado o método histérico como
procedimento analitico, o qual consiste em investigar acontecimentos,
processos e instituicbes do passado para compreender a génese e O
desenvolvimento dos fendbmenos na atualidade, assim como as sucessivas
alteragdes ao longo do tempo, influenciados pelo contexto e particularidades de
cada época. Segundo Marconi & Lakatos (2003, p. 107) o método histérico
preenche os vazios dos fatos e acontecimentos, apoiando-se em um tempo,
mesmo que artificialmente reconstruido, que assegura a percepcao da
continuidade e do entrelagamento dos fenbmenos, tornando mais facil a sua
analise e compreensao.

No que se refere a coleta, sistematizacdo e analise dos dados, optou-
se por abordagens e procedimentos qualitativos e quantitativos, realizados a
partir de dados e informagdes obtidos a partir de fontes primarias e
secundarias, por meio de referéncias bibliograficas e pesquisa documental
referente a dados publicos de acesso irrestrito disponiveis na internet ou em

documentos institucionais disponiveis em bases administrativas sem restricao
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de acesso ao publico, nos termos da Lei 12.527, de 18 de novembro de 2011, e
da Portaria n.° 1583, de 19 de julho de 2012, que dispde sobre a execugao da
Lei de Acesso a Informacao no ambito do Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

Independente da natureza publica dos dados e informacgdes utilizados
na presente pesquisa foi solicitada e obtida autorizagdo formal junto as
instancias competentes no ambito da Agéncia para acesso e consulta referente
aos dados e informacdes de carater institucional. Além disso, considerando a
auséncia de orientagcdes especificas da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) com relagcdo a estudos baseados em dados publicos,
passiveis de acesso mediante solicitagdo nos termos da Lei n.° 12.527, de
2011, por serem considerados como dados publicos de acesso restrito,
também foi procedida prévia submissao do projeto de pesquisa a apreciagao
do Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Saude Publica Sérgio
Arouca (Cep/Ensp), tendo sido aprovado por atender aos padrdes de eticidade

em pesquisa exigidos no Pais.

2.2. Plano de pesquisa

O primeiro objetivo especifico foi determinar e analisar a base de
sustentagdo tedrica para uma regulagdo de boa qualidade no contexto da
reforma regulatéria. Esse foi o ponto de partida e passo fundamental para
delinear e compreender o contexto geral, as premissas e os parametros iniciais
que nortearam o presente estudo. Foi a partir da analise do contexto
internacional que se obteve o referencial e suporte tedrico e analitico
necessario para prosseguir com o estudo.

Para isso foi realizada revisao bibliografica e pesquisa documental
sobre a tematica da reforma regulatéria, com énfase para os estudos e
documentos relativos a experiéncia internacional. No presente caso optou-se
por destacar a Politica Regulatéria dos Estados Unidos, por ter sido precursora
na criagdo do modelo de agéncias autbnomas no mundo, no inicio da década
de 1930, e por ter influenciado e inspirado diversos paises desenvolvidos e em
desenvolvimento a reformularem seus regimes regulatérios, em busca da

melhoria da qualidade da regulagao. Referida escolha também se justifica pelo
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fato do Brasil ter se inspirado no modelo norte-americano para introdugao do
modelo de o6rgédos reguladores autbnomos e por enfrentar desafios
semelhantes aos ja experimentados pelos Estados Unidos, em termos de
governanga do sistema regulatério (ABREU, 2010; BORGES, 2009; COELHO,
2011; FERNANDEZ, 2009; HAHN, 2000; MACRAE, 2009; MADELKERN
REPORT, 2001; OCDE, 1995; 1997; 2005; 2007; PROREG, 2012; RAMALHO,
2007).

Também foram destacadas as experiéncias difundidas no ambito do
Programa de Politica Regulatéria da Organizagdo para a Cooperagdo e o
Desenvolvimento Econdmico (OCDE), devido a relevancia e influéncia desse
organismo no cenario internacional, cujas recomendagdes tem sido cada vez
mais difundidas e atrativas para governantes de diversos paises. No presente
caso, referido destaque adquire ainda mais relevo e significado devido a
influéncia da OCDE na conformagao da Politica Regulatéria do Governo
brasileiro na ultima década®. Esse objetivo foi contemplado no Capitulo 1 da
dissertacao.

O segundo objetivo especifico foi investigar os aspectos mais
relevantes para a atual conformagdo politica da agenda de qualidade
regulatoria no Brasil. Essa analise foi determinante para a identificacédo das
singularidades e do contexto especifico de conformagdo da agenda de
qualidade regulatéria no Pais. Foi dada énfase no presente estudo para a
atuacdo dos atores politicos considerados relevantes para o debate e
conformagao da agenda de reforma regulatéria: o chefe do Poder Executivo e
os representantes eleitos do Poder Legislativo. Esse objetivo foi tratado no

Capitulo 3.

25 A OCDE agrupa 34 paises-membros com economias de alta renda e alto indice de
Desenvolvimento Humano (IDH), a excegao de México, Chile e Turquia, considerados pelo
Banco Mundial como economias de renda média. Atualmente mantém relagdes de cooperacéo
com mais de 70 paises ndo membros, incluindo relagdes estreitas com o Brasil, China, india,
Indonésia e Africa do Sul. O orgamento da OCDE em 2012 foi de 347 milhdes de euros,
financiado por seus paises membros baseado numa férmula que leva em conta o tamanho da
economia de cada membro. O maior contribuinte é os Estados Unidos, que fornece quase 22%
do orgamento, seguido pelo Japdo. O poder de decisdo é exercido pelo Conselho da OCDE,
composto por um representante de cada pais membro, além de um representante da Comissao
Européia, e suas decisbes sdo tomadas por consenso (OCDE, 2012). Para obter maiores
detalhes sobre o perfil e a conformacdo dos atores da politica regulatéria no cenario
internacional foi elaborada uma tabela com dados comparativos entre Brasil e os paises
membros do BID e da OCDE (Apéndice A).
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No caso do Poder Executivo buscou-se analisar o comportamento do
Governo Federal a partir das iniciativas e atos oficiais do Presidente da
Republica diretamente relacionados com a tematica da reforma regulatoria,
especialmente a partir de 2003, quando ocorreu a primeira transicao
democratica de poder entre governantes eleitos, apés a incorporagcédo do
modelo de érgaos reguladores autbnomos no aparato administrativo do Estado
brasileiro, em meados dos anos 1990.

Para tanto, optou-se por uma abordagem baseada no método histdrico,
a fim de registrar e captar a evolugéo da atuagdo governamental no periodo
analisado. O propdsito metodolégico foi construir uma linha do tempo das
acdes governamentais para viabilizar uma analise critica em busca do sentido
pratico de qualidade regulatoria contido na conformagédo recente de uma
agenda de melhoria da qualidade da regulagéo no Brasil.

No caso do Poder Legislativo foi inicialmente analisada a atividade
parlamentar na Camara dos Deputados no que se refere a tematica da reforma
regulatoria. Foram consideradas como fonte de pesquisa as proposi¢coes de
atos legislativos apresentadas pelos parlamentares, diretamente relacionadas
com o objeto de estudo. O levantamento das proposi¢cdes legislativas foi
realizado por meio de pesquisa executada com a ferramenta de “consulta
completa” disponivel no portal da Camara, a partir dos descritores: “agéncia” e
‘reguladora” ou “regulagao”. Inicialmente foram abrangidos todos os tipos de
proposi¢ao, sem delimitacdo de numero, ano, autoria, situagdo ou 6rgao de
origem.

O resultado preliminar da pesquisa identificou 299 itens dentre
Propostas de Emenda a Constituicdo (PEC); Projetos de Lei Complementar
(PLP); Medidas Provisérias (MPV); Projetos de Lei de Conversao (PLV);
Projetos de Lei (PL); Substitutivos (SBT); Emendas de Plenario (EMP);
Emendas/Substitutivos do Senado (EMS); Emendas na Comissédo (EMC);
Subemendas (SBE); Projetos de Decreto Legislativo (PDC); Projetos de
Resolucao (PRC); Indicagdes (INC); Requerimentos (REC); Requerimentos de
Informacdo (RIC); Propostas de Fiscalizagdo e Controle (PFC); Relatérios
Prévios (RLP); Pareceres de Comissédo (PAR); Pareceres de Relator (PRL) e

Votos em separado (VTS).
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As proposicoes anteriores a 2001 foram desconsideradas para nao
desvirtuar os resultados pretendidos nesta dissertacdo, na medida em que
constava informacao disponibilizada no préprio sistema e-Camara de que nao
havia confiabilidade na base de dados disponibilizada nesse periodo,
considerando a possibilidade das informag¢des nao estarem completas devido
ao fato de que o sistema teria sido criado naquele ano. Por esta razao, preferiu-
se excluir as 14 proposicoes identificadas entre 1990 e 2000.

Em seguida também foram excluidas as Medidas Provisérias e os
Projetos de Lei de autoria do Poder Executivo (no total de 28 proposi¢oes).
Referida exclusdo objetivava possibilitar uma analise mais especifica sobre os
assuntos e abordagens de interesse dos parlamentares, sem a influéncia direta
provocada por iniciativa do Poder Executivo. Das 257 proposi¢des restantes,
foram ainda suprimidas aquelas em que os termos de pesquisa haviam sido
utilizados com enfoque distinto do objeto de estudo, tais como a indicagao de
servidores para participar em seminarios e a instituicdo de datas
comemorativas.

Ao final dessa etapa remanesceram 255 proposigdes legislativas, que
foram analisadas e agrupadas em seis categorias, nao excludentes entre si, a
saber: i) tipo de regulacéo; ii) nivel de descentralizagao da atividade regulatéria;
iii) politica regulatoria; iv) desenho institucional; v) ferramentas e praticas; e vi)
controle e fiscalizagdo (APENDICE B)?.

As duas primeiras foram inspiradas nos circulos concéntricos de Baldwin
et al (1998, apud Jordana & Levi-Faur, 2004) a fim de possibilitar uma
compreensao sobre o sentido de “regulagdo” contido no debate nacional da
arena parlamentar. As demais categorias foram baseadas nos pilares da
reforma regulatéria, apontados pela OCDE como referéncia na experiéncia
internacional, a excecao da ultima, que foi proposta com amparo no papel de
controle e fiscalizagdo do Poder Legislativo, segundo contexto politico-

institucional do Pais?’.

26 ~ L , : s o .
Informacgdes adicionais sobre as categorias e respectivos critérios utilizados para analise e
enquadramento das proposic¢des legislativas estdo disponiveis no Apéndice B.

Sobre os circulos concéntricos vide Figura 1 no item 1.1 do Capitulo 1.
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A relagdo completa das proposi¢cdes legislativas selecionadas e a
tabulacédo dos resultados a partir dos critérios considerados nesta dissertagao
estdo disponiveis no Apéndice C.

O propodsito metodoldgico foi possibilitar uma visdo geral acerca da
atuagao legislativa no tocante a tematica em estudo, bem como identificar
quantitativa e qualitativamente os tracos mais caracteristicos e os assuntos de
maior interesse no debate politico de conformacdo da agenda de reforma
regulatoria, sob a perspectiva da atuacado parlamentar. Referida abordagem
possibilitou uma compreensao qualificada do debate sob a perspectiva da
“policy analysis” a partir do confronto entre diferentes ideologias e forcas
politicas, contribuindo para uma percepg¢ao mais precisa sobre o sentido pratico
do conceito de qualidade regulatéria, aplicavel ao contexto politico brasileiro
(FREY, 2000).

Adicionalmente também foram considerados o Relatério Final da
Subcomissdo Temporaria dos Marcos Regulatérios, vinculada a Comissao de
Assuntos Econbmicos do Senado Federal, e o Acérddo n.° 2261/2011 do
Tribunal de Contas da Unido (TCU), proferido em face da auditoria realizada
para aferir a governanga das agéncias reguladoras de infraestrutura no Brasil
(BRASIL, 2008a; 2011a).

Tais consideragdes também foram relevantes para o terceiro objetivo
especifico desta dissertacado, que buscou precisar e sistematizar o conceito de
qualidade regulatéria como referencial analitico da pesquisa. A partir da analise
e dos resultados obtidos com os dois primeiros objetivos especificos foi
possivel sistematizar e operacionalizar o conceito de qualidade regulatéria em
quatro dimensdes (institucionalidade; transparéncia; participagdo social; e
responsabilizacdo) e quinze indicadores componentes (APENDICE D).

Para elaboracdo desse modelo analitico foram utilizados como
referéncia o modelo conceitual contido no Manual de Investigacdo em Ciéncias
Sociais (QUIVY, R.; CAMPENHOUDT, L.V., 1998); a experiéncia internacional
relacionada com a agenda de qualidade e performance regulatéria (BROWN et.
al., 2006; OCDE, 2001; 2005; 2011); os aspectos predominantes no debate
nacional em torno da tematica da regulagdo, sobretudo a partir da analise do
comportamento do Governo Federal e do Parlamento brasileiro na ultima

década; além da troca de experiéncia e de opinides compartilhadas entre
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especialistas e profissionais que atuam em diversos setores regulados e
orgaos do Poder Executivo Federal, por ocasido do Grupo de Trabalho para
construcéo de indicadores de qualidade regulatéria promovido e organizado no
ambito do PROREG.

Além disso, dado o pouco consenso teérico, académico e profissional
em torno de conceitos basicos sobre analise e avaliagdo de programas ou
politicas publicas, também foram utilizadas como referéncia a metodologia de
trabalho compartilhada por Sénia Miriam Draibe (2001), no texto “Avaliagao de
Implementacao: esbo¢co de uma metodologia de trabalho em politicas publicas”,
e as licbes de Paulo de Martino Jannuzzi (2005), contidas em seu artigo
“Indicadores para diagnostico, monitoramento e avaliagdo de programas
sociais no Brasil"?®.

O quarto objetivo especifico consistiu em apresentar e analisar o mérito
do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Anvisa, com
énfase para seus objetivos e estratégias de melhoria da qualidade regulatéria.
Foram destacadas as caracteristicas e singularidades institucionais da Agéncia
e o processo de formulacdo e implementacdo do Programa. A partir da
experiéncia e contato do autor com o objeto de estudo, foi possivel elaborar e
apresentar o modelo tedrico do Programa de forma sistematizada, que serviu
de base para a andlise da consisténcia tedrica da intervengdo, com
identificagdo dos principais problemas regulatérios e énfase para as diretrizes,
objetivos e estratégias de melhoria da qualidade da regulagdo adotados pela
Anvisa.

Em seguida também foi analisada a validade do modelo operacional do
Programa, a fim de verificar se os meios e estratégias utilizados se apresentam
como possibilidade de resposta teoricamente satisfatoria e operacionalmente
viavel para os problemas que se propde a resolver. O proposito maior desse
objetivo foi compartilhar e possibilitar o desenvolvimento e experimentacéo de
uma metodologia de trabalho para o monitoramento e avaliagdo continua da
performance regulatéria da Agéncia, em termos de qualidade do seu processo

de regulamentacdo, bem como possibilitar futuros estudos em busca de seu

28 . ~ . . ~

Outras informagdes e o detalhamento sobre a escolha e o sentido das dimensdes e
indicadores utilizados na presente abordagem estdo disponiveis nos Apéndices D e E, bem
como na sec¢ao 3.4 do Capitulo 2 e na se¢éo 4.5 do Capitulo 4 desta dissertagao.
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aperfeicoamento continuo das praticas regulatorias da Anvisa para atender as
necessidades institucionais e aos parametros tedricos e politicos de qualidade
regulatoria presentes no atual debate da agenda de reforma no Brasil. A
discussao e o resultado dessa analise foram apresentados no Capitulo 4 da
dissertacao e a sintese dos resultados esta disponivel no Apéndice F.

Por ultimo, o quinto objetivo especifico foi propor recomendagdes para
o aperfeicoamento da intervengédo adotada pela Agéncia em busca da melhoria
continua da performance regulatéria no campo da vigilancia sanitaria. Esse
objetivo buscou sistematizar os resultados e descobertas da pesquisa por meio
de conclusées e recomendagdes destinadas ao aperfeicoamento da Politica
regulatoria adotada pela Anvisa, especialmente no que se refere aos reflexos e
limitagbes da intervengcdo promovida por meio do Programa. Esse objetivo foi

contemplado nas consideracdes finais.

2.3. LimitacOes e utilidades da pesquisa

Apesar do uso frequente do estudo de caso como método de pesquisa
na area social, alguns problemas, a seu respeito, sdo apontados pela literatura
especializada. A flexibilidade metodoldgica, a dificuldade de generalizagéo
cientifica dos resultados e a demora na execug¢ao da pesquisa sao fatores que
podem comprometer ou desqualificar os resultados do estudo, muito embora
nao sejam limitagdes exclusivas a esse método em particular (YIN, 2005).

O significado de qualidade regulatéria € bastante dificil de precisar
objetivamente. Do mesmo modo como ocorre com o sentido atribuido aos
termos “regulagao” e “reforma regulatéria”, conforme discutido no primeiro
Capitulo desta dissertacdo, a compreensao sobre o que vem a ser uma
regulacdo de boa qualidade também n&o é univoca e se encontra sujeita a
subjetividades e a distintas preferéncias e abordagens.

Por exemplo, para os agentes e organizagdes internacionais de
desenvolvimento, tais como o Banco Mundial, o BID, a OCDE e o PNUD, o
objetivo de uma boa regulagcdo pode ser apoiar o crescimento econdmico de
forma sustentavel, com equidade, reducao da pobreza e um adequado modelo
de governancga que assegure a competitividade e um ambiente seguro para os

investimentos. Para um politico, no entanto, qualidade regulatéria pode muitas
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vezes se traduzir pela popularidade ou aceitagdo dos eleitores quanto as
medidas ou restricbes impostas pelo regulador sobre a economia e a
sociedade. Para um cientista social, boa regulagdo pode significar tanto uma
"regulacéo eficiente" quanto uma "regulagao legitima”, dependendo de suas
preferéncias tedricas, valores e ideologias. Para um funcionario publico,
normalmente, a regulagdo sera boa se desenvolvida com observancia de
determinados procedimentos e padrdées administrativos. Para o cidadao, por
sua vez, sera melhor a regulagdo que lhe assegure maiores beneficios,
comodidade e seguranga no acesso a bens, produtos e servigos regulados
(KAUFMANN, KRAAY & MASTRUZZI, 2008; OCDE 2008; RADAELLI & DE
FRANCESCO 2007; WORLD BANK, 2010).

Na presente pesquisa procurou-se mitigar a falta de objetividade e de
rigor metodolégico comum em analises exploratorias e ao método do estudo de
caso por meio da associacdo de diferentes abordagens e processos
metodoldgicos compativeis com os objetivos pretendidos, como, por exemplo,
a analise légica, o método historico e a abordagem da “policy analysis”, que
busca essencialmente o conhecimento da empiria e da pratica politica como
base para formulagbées analiticas em maior profundidade (BROUSSELLE, et al.
2011; FREY, 2000; MARCONI & LAKATOS, 2003).

Foi a partir dessa multipla abordagem que se chegou a uma proposta
de sistematizagdo e operacionalizagdo do conceito de qualidade regulatéria
para utiliza-lo com maior objetividade no presente estudo. Nao se buscou
apenas o embasamento tedrico, nem a simples referéncia a padrdes
internacionais para a identificacdo e selegcdo das variaveis consideradas
relevantes para uma regulacdo de boa qualidade. Buscou-se, também,
compreender o debate politico nacional em torno da renovagao da agenda de
reforma regulatoria no Pais, baseado nas preferéncias e no comportamento
dos atores politicos considerados nesta dissertagdo como relevantes para a
arena regulatéria.

Além disso, conforme ja destacado anteriormente, também foi levada
em conta a opinido de especialistas de diversas agéncias reguladoras
nacionais, compartilhada no Grupo de Trabalho instituido pela Casa Civil da
Presidéncia da Republica, no ambito do Proreg, para a elaboracdo de uma

proposta de indicadores de qualidade regulatéria para o governo brasileiro,
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bem como a opinido da consultora Délia Rodrigo, com ampla experiéncia
internacional no assunto, a qual foi incumbida pelo Governo brasileiro de
coordenar e auxiliar as atividades e discussdes do referido grupo de trabalho.

De qualquer forma nao se pode deixar de reconhecer que as
dimensdes e os indicadores adotados nesta dissertacdo poderiam ter sido
outros. Poderiam, por exemplo, ter sido utilizados aqueles desenvolvidos pela
OCDE ou pelo Banco Mundial. No entanto, vale mais uma vez ressaltar que
nem mesmo a experiéncia internacional aponta para um sentido ou uma
abordagem uniformes sobre a qualidade da regulagdo e que mesmo
organizacgdes internacionais reconhecem a inexisténcia de formulas ou padrdes
universais para uma regulacao de boa qualidade, uma vez que as instituigdes e
a cultura politica e juridica de cada pais influenciam e devem ser consideradas
para este tipo de abordagem.

Por esse motivo, diante da auséncia de um conjunto de indicadores
voltados especificamente para a avaliagdo do Programa ou mesmo para o
monitoramento e avaliagdo da qualidade da regulagdo no Brasil, optou-se pelo
desenvolvimento de um conjunto proprio de indicadores condizentes com as
necessidades institucionais e adaptados aos valores e singularidades do Pais.
O resultado foi um conjunto de indicadores compativel com as referéncias
internacionais amplamente difundidas na atualidade, porém adaptado a
realidade do Pais e as singularidades institucionais da Agéncia (APENDICES D
e E).

Outro aspecto a ser destacado é que os resultados obtidos nesta
dissertagdo se referem a qualidade da regulacdo sob a perspectiva do
processo regulatorio. Portanto ndo devem ser extrapolados ou compreendidos
como qualidade dos efeitos ou impactos da intervencdo. Nao foi objeto do
estudo a qualidade da regulagdo com vistas aos resultados mediatos que dela
resulta, mas sim a qualidade do processo por meio do qual se produzem ou
permeiam as decisdes regulatérias relacionadas com o exercicio da
competéncia ou atividade regulamentar. E nisso ndo ha menor consisténcia ou
relevdncia em termos académicos e institucionais, dado que a literatura
especializada debate e aborda o sentido geral do termo “qualidade”
exatamente nestes termos, conforme sera oportunamente discutido na secao
3.4 do Capitulo 3.
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No que se refere a dificuldade de generalizagdo dos resultados, vale
salientar que essa nao constitui de fato em uma limitagdo metodologica na
presente pesquisa, uma vez que referida generalizagdo nao € pretendida neste
estudo, nem tampouco constitui propoésito metodolégico de um estudo de caso.
O mérito de estudos mais localizados, como geralmente ocorre na abordagem
da “policy analysis”, & justamente o fato de permitirem um aprofundamento
maior de questdes especificas e, com isso, possibilitar descobertas naquele
caso em particular, além do aprendizado e do acumulo de conhecimento para
futuros estudos (FREY, 2000).

Os resultados desta pesquisa contemplam aprendizado que pode ser
compartilhado com demais organizagdes, bem como contribuir para o futuro
desenvolvimento e sistematizagédo de indicadores de qualidade regulatéria para
o Brasil, muito embora este nédo seja seu propdsito imediato. Para tanto, seria
preciso refinar e validar a percepg¢ao dos diversos atores quanto ao sentido de
qualidade regulatéria utilizado na pesquisa, bem como aprimorar o modelo
analitico por meio de validacdes estatisticas para o futuro desenvolvimento de
um indice Global de Qualidade Regulatéria.

Um passo necessario para isso seria a realizacdo de entrevistas com os
atores politicos relevantes e demais grupos de interesses para validar, ajustar e
legitimar as dimensdes e percep¢des acerca do sentido de qualidade
regulatoria identificado e sistematizado no presente estudo. Uma alternativa
também seria a realizagdo de grupos focais, além de futura realizagdo de
testes estatisticos para evitar distorgdes ou vieses nos resultados da analise e
assim possibilitar abordagens comparativas. Isso, no entanto, ultrapassa os
limites e objetivos pretendidos nesta dissertagao.

Por ultimo, no que diz respeito a demora na execugao da pesquisa, €
preciso reconhecer que o método de estudo de caso demanda tempo
significativo, recurso limitado na maioria das vezes para qualquer pesquisador,
sejam de natureza académica ou institucional. Exatamente por esse motivo, e
considerando a natureza exploratéria do presente estudo, associada a
complexidade e abrangéncia de seu objeto, optou-se pela delimitagado do plano
de analise aos indicadores considerados mais relevantes em cada dimenséao
para o0s objetivos pretendidos. Referida opg¢ao possibilitou o adequado

aprofundamento da analise de modo condizente com os parametros
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metodologicos da pesquisa, consentaneo com o método de estudo de caso,
sem prescindir da consisténcia de seus resultados.

Nesse sentido, em que pese todos esses limites e consideragdes, a
utiidade geral desta dissertacdo, e de modo particular para o futuro
desenvolvimento de indicadores de qualidade regulatoria, reside justamente no
fato de materializar e explicitar em termos objetivos a subjetividade contida nas
preferéncias dos atores sociais em torno dessa tematica, possibilitando, com
isso, a compreensao e a democratizagcao do debate politico e académico em
torno da conformacéo da agenda de “melhor regulagao”, bem como do sentido
e da direcao da politica regulatéria adotada pela organizacdo (RADAELLI &
FRITSCH, 2012).

De qualquer modo, os resultados deste estudo ndo devem ser
compreendidos como um produto acabado. Eis o motivo do carater exploratério
da presente analise. A proposta de sistematizacdo do conceito de qualidade
regulatoria, e de modo particular dos indicadores que |he dao suporte
operacional, deve ser apenas o ponto de partida para futuras analises, e ser
criticada do ponto de vista politico e académico, em busca de sua legitimacéao e
aperfeicoamento, muito embora representem um passo e uma contribuicdo
importantes para os interesses institucionais da Agéncia e também para o

debate da qualidade regulatéria no Pais.
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CAPITULO 3 - A CONFORMACAO POLITICA DA AGENDA DE QUALIDADE
REGULATORIA NO BRASIL

Neste Capitulo é realizada breve recuperagao do processo historico de
reforma regulatdria no Brasil, com énfase para as mudangas na agenda politica
promovida pelo Governo Federal na ultima década, a fim de caracterizar e
melhor compreender o processo de conformagéo da atual agenda de qualidade
da regulagdo no Pais. Nao cabe no presente estudo o aprofundamento da
analise sobre o debate politico e ideolégico da reforma do Estado, nem
tampouco sobre os aspectos relativos a reforma do aparelho do Estado em
particular, temas ja amplamente tratados por pesquisadores, analistas politicos
e gestores no meio académico e profissional®®. O propésito maior deste
Capitulo é contextualizar e aprofundar a analise sobre a conformacgao politica

da agenda de “melhor regulagédo” na ultima década no Brasil.
3.1 Breve contexto da reforma regulatoria no Brasil

Nos anos 1990, com a crise do Estado e o esgotamento do modelo de
administragcdo burocratica, o tema da reforma regulatoria passou a figurar
dentre as prioridades e objetivos do Governo brasileiro no contexto da reforma
do aparelho do Estado, ao lado da reforma fiscal, da reforma da previdéncia
social e da busca pela eliminagdo dos monopolios estatais. Inspirada na
administragdo publica gerencial (new public management), a reforma
administrativa redefiniu os setores de atuacao tipicamente estatal e introduziu
um conjunto de arranjos e praticas corporativas na administracdo publica,
caracterizados principalmente pela descentralizagdo de competéncias; pela
mudanca de enfoque do controle de processos para o controle de resultados
orientados para o cidadao; e por uma maior rigidez nas especificacées de
desempenho, com aumento da responsabilidade dos gestores publicos perante
a sociedade. Buscava-se, com isso, tornar a estrutura do Estado compativel

com o capitalismo competitivo em um mundo globalizado e ampliar a

29 A titulo de exemplo recomenda-se a leitura de Bento (2003); Binembojm (2005); Brasil
(1995; 1996a; 1996b); Bresser-Pereira & Spink (2005); Costa (2000); Peci (2007); Ramalho
(2007); Souza & Siqueira (2007).
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efetividade e a eficiéncia do setor publico para resgatar a credibilidade estatal
junto a sociedade brasileira e a comunidade internacional (BRASIL, 1995;
BINENBOJM, 2005; BRESSER PEREIRA & SPINK, 2005; COSTA, 2000;
PECI, 2007; SOUZA & SIQUEIRA, 2007; RAMALHO, 2009).

Apos o periodo de privatizacdo e o processo de agencificagdo do
sistema regulatorio brasileiro, que inaugurou um novo paradigma (modus
operandi) nas relagdes dentro e entre o Estado, o mercado e a sociedade civil,
o debate da reforma regulatéria ganhou novos desafios e contornos no
contexto politico, econémico e social do Pais.

A crise do sistema energético brasileiro, em 2001 e 2002 (mais
conhecida como “apagao”); a alternancia democratica de governo para a
Presidéncia da Republica em 2003; a crise no setor aéreo brasileiro em 2006
(também conhecida como “apagao aéreo”); a insatisfagdo dos consumidores
em relacdo a prestacdo de bens e servicos em setores regulados; e os
recentes casos de corrupgado envolvendo orgaos reguladores tem colocado a
prova o modelo de agéncias autdbnomas e revelado imperfeicbes no sistema
regulatério brasileiro®.

Bernardo Mueller (2009), ao realizar interessante abordagem acerca
das instituicbes e salvaguardas do sistema regulatorio brasileiro, aponta trés
eventos relacionados ao setor de telecomunicagcbes que representaram
tentativas de alteracdo da dinamica regulatéria realizadas pelo Governo Lula
nos seus primeiros anos no poder, 0s quais merecem destaque nesta
oportunidade em razao de sua objetividade e pertinéncia para compreensao do
contexto de conformacgéao da politica regulatéria nacional.

O primeiro caso envolve a tentativa do Governo de mitigar os aumentos
nas tarifas de telefonia autorizados pela Anatel em junho de 2003, conforme
previsto nos contratos de concessao vigentes a época. O autor destaca que o

governo teria criticado o tamanho do aumento, ciente do impacto das tarifas de

30 0 termo “apagéo” foi utilizado no Brasil para referir-se a falhas estruturais em determinado
setor da economia. Em 2001 e 2002 o termo foi utilizado como referéncia a crise que afetou o
fornecimento e distribuicdo de energia em todo Pais, evidenciando a falta de planejamento e de
investimentos no setor. Em 2006, o termo foi utilizado como referéncia a uma série de colapsos
no transporte aéreo brasileiro, que vieram a tona apds o acidente do voo Gol 1907. A falta de
planejamento e de investimentos no setor foi apontada como a principal causa dos atrasos e
cancelamentos de voos, bem como dos problemas de infraestrutura aeroportuaria, com
reflexos sobre a atividade econdmica do Pais (BRASIL, 2006a).
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servigos publicos na inflacdo, tema sensivel para um presidente em comeco de
mandato que buscava dissipar a desconfianga com relacdo a sua capacidade
de gerir a economia (2009, p. 111). Naquela ocasidao, Mueller informa que
todos os dirigentes da Agéncia, que haviam sido nomeados pelo antecessor de
Lula, teriam optado por manter o aumento tarifario estipulado nos contratos de
concessdo, resultando na judicializagdo do primeiro grande impasse
intragovernamental provocado por esse novo modelo de governanga na
estrutura do aparelho administrativo do Estado brasileiro (MUELLER, 2009).

O segundo caso se refere a pressdao do Governo para saida do
presidente da Anatel, Luis Schymura, que havia sido nomeado pelo Presidente
Fernando Henrique Cardoso. De acordo com a legislag&o vigente, os dirigentes
das agéncias n&do poderiam ser exonerados ad nutum, como geralmente ocorre
em relagdo aos demais cargos de confianga do Poder Executivo, fato que teria
levado o Presidente Lula a ressentir a falta de controle e atuacdo mais direta
sobre a definicAo dos marcos regulatérios setoriais, insulados contra a
interferéncia governamental por meio do modelo de agéncias autbnomas
(MUELLER, 2009).

O terceiro e ultimo evento destacado por Mueller (2009), refere-se ao
grupo de trabalho criado em margo de 2003 pelo Presidente da Republica, com
0 proposito de apresentar propostas para o aperfeicoamento institucional das
agéncias reguladoras, que resultou na proposicao do Projeto de Lei n.° 3.334,
de 2004, mais conhecido como “Lei Geral das Agéncias (BRASIL, 2004)”.
Referido Projeto, recentemente retirado pelo Governo da Presidenta Dilma
Rousseff, teria acirrado o debate politico sobre a reforma regulatéria no Brasil e
propiciado intensa discussédo sobre o modelo de governanga regulatoria
adotado no Pais, refletido pelo dilema entre “centralizacdo” versus
“‘descentralizacdo” de competéncias regulatérias na estrutura do Estado
brasileiro>".

Outro aspecto relevante sobre a conjuntura do processo de reforma
que merece destaque, diz respeito ao fato de que mais da metade das
reclamagdes contidas no Sistema Nacional de Informacdes de Defesa do

Consumidor — SINDEC, que integra os dados de atendimento de Procons em

31 . - ~ ,
Essa abordagem sera retomada e aprofundada na préxima segédo deste capitulo ao ser

analisada a visado do Legislativo no debate da reforma regulatéria.
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mais de 150 cidades brasileiras e que conta com aproximadamente cinco
milhdes de reclamacdes registradas, se referem a assuntos ligados a setores
regulados (SILVA, 2011a). Segundo Lisa Gun (2011, p. 263), Coordenadora
Executiva do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec), os servigos
regulados respondem por 63% das reclamacgdes fundamentadas no SINDEC
(30% néo solucionadas) e 49% das reclamacdes fundamentadas no Procon-SP
(42% néo solucionadas).

A esses acontecimentos ainda se somam os recentes casos de
suspeita de corrupgéo e de uso politico das agéncias, revelado pela Operagao
Porto Seguro, realizada pela Policia Federal e veiculada pela imprensa em
novembro de 2012. De acordo com a imprensa, o foco das investigagdes teria
sido um grupo acusado de comprar pareceres técnicos de orgaos federais e
acelerar processos internos de agéncias reguladoras para beneficiar empresas
privadas ligadas aos integrantes da organizagao. As investigagdes resultaram
na priséo de seis pessoas e no indiciamento de mais de doze por envolvimento
no esquema de fraudes de pareceres técnicos. Em 14 de dezembro daquele
ano, o Ministério Publico teria denunciado 24 pessoas por participacdo no
esquema sob a acusacao de formacao de quadrilha, corrupgao ativa e passiva,
falsidade ideologica e trafico de influéncia, dentre os quais ex-dirigentes de
agéncias reguladoras e servidores publicos ligados ao alto escaldao do governo
e a diversos 6rgdos federais, além de empresarios e advogados (AGENCIA
BRASIL, 2012; ESTADAO, 2013; O GLOBO, 2013)

Como ¢é possivel observar, a incapacidade de resposta do Estado
somada a desconfianga sobre o sistema regulatério por parte do governo,
representantes do poder legislativo, empresarios e consumidores, tem
representado na ultima década um conjunto de insatisfacées generalizadas da
sociedade sobre a regulacédo no Brasil e tem colocado em evidéncia no debate
nacional aspectos como o insulamento burocratico das agéncias e a falta de
transparéncia, coordenagado, controle e responsabilizagdo dos reguladores
frente aos atores politicos, econbmicos e sociais afetados direta ou
indiretamente pela regulagédo. Tais aspectos tem caracterizado um cenario de
crise de legitimidade ou de credibilidade das agéncias reguladoras no Pais e
propiciado o debate para a conformacéao politica de uma agenda de qualidade
regulatéria no Brasil (BINENBOJM, 2005; PO & ABRUCCIO, 2006; BRONZO,
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2007; COSTA, 2000; GUN, 2011; MORENO, 2007; MUELLER, 2009; PECI,
2007; RAMALHO, 2009; SANTOS, 2009; SILVA, 2011a; 2011b).

3.2 A visdo do Governo Federal sobre qualidade regulatéria

Em margo de 2003, por determinagéo do Presidente Lula, foi constituido
um grupo de trabalho interministerial para analisar, discutir a organizagao e
propor medidas para o aperfeicoamento do modelo institucional das agéncias
reguladoras no ambito do Poder Executivo Federal. O resultado deste trabalho,
finalizado em setembro daquele mesmo ano, culminou em 2004 com a
proposi¢gao por parte do Poder Executivo do Projeto de Lei n ° 3.337, que
dispbe sobre a gestdo, a organizacdo e mecanismos de controle social das
agéncias reguladoras federais (BRASIL, 2003a; 2003b).

O Grupo de Trabalho concluiu que o modelo de agéncias autbnomas
para o exercicio da fungdo reguladora do Estado, principalmente quando a
regulagéo envolve a fiscalizagéo de servigos publicos concedidos e monopdlios
naturais, seria o modelo institucional mais adequado para o Pais e que
permitiria melhores resultados em termos de bem-estar social, sendo capaz de
conciliar a busca por regras estaveis, que permitam a credibilidade dos agentes
econdmicos privados; a continuidade da prestacdo de servigos aos usuarios,
com padrdes requeridos de qualidade e a pregcos compativeis com o padrao de
renda da populagcdo brasileira; e o controle social institucionalizado para a
sociedade e o poder publico, em busca da real satisfacdo dos interesses
legitimos de bem-estar social (BRASIL, 2003a).

Nao obstante, para que o modelo de agéncias reguladoras fosse
consolidado e legitimado, seria necessario aperfeicoa-lo e corrigir algumas
disfungbes e lacunas “pontuais” (Quadro 5) decorrentes da introdugéo
inovadora dessas entidades no aparato administrativo do Estado brasileiro,
definindo-se melhor o seu papel e distinguindo claramente a funcdo de
regulacdo econbmica da fungdo de planejamento setorial do governo, a ser

conduzida pela administragao direta (BRASIL, 2003a).
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Quadro 5. Disfunc¢des e lacunas do modelo de agéncias reguladoras no

Brasil

Absorgao indevida de competéncias de formulagdo de politicas pelas agéncias;
Impropriedade do uso do poder concedente, conferido por lei a agéncias reguladoras;
Elevado risco de captura e inadequagédo dos quadros de pessoal nas agéncias e nos
ministérios;

Baixo uso pelas agéncias dos instrumentos de transparéncia e consulta publica;

Baixo grau de accountability dos reguladores diante de atores politicos e grupos de
interesses, sobretudo da sociedade civil;

Falta de cooperacdo entre as agéncias reguladoras e os o6rgdos de defesa da
concorréncia;

Insuficiéncia dos instrumentos de controle social e de controle de gestao existentes; e
Nivel de qualidade da regulacao insuficiente em relagdo aos parametros internacionais
usualmente considerados.

Fonte:

Elaborado a partir de Brasil (2003a) e Santos (2009).

Segundo consta do Relatério do Grupo Interministerial (BRASIL, 2003a,

p. 28), as agéncias constituem, e devem constituir, veiculos de implementacao

de uma politica que busque aliar trés objetivos que sdo — a0 menos a primeira

vista — de dificil conciliagdo: previsibilidade, estabilidade e flexibilidade. Por

meio desse documento, o Governo nado apenas expressou publicamente seu

interesse em ajustar o modelo de agéncias reguladoras, a partir de sua

compreensao em torno dos principais problemas da regulagao no Brasil, como

sinalizou os primeiros contornos do que seriam boas praticas regulatérias a

serem estimuladas e adotadas no Pais para uma regulagdo de qualidade
(Quadro 6).

Quadro 6. Diretrizes para o bom funcionamento das agéncias reguladoras

Definigdo dos setores que necessitam de agéncias reguladoras;

Fortalecimento dos ministérios e das instancias do governo responsaveis pela
formulagao de politicas;

Aperfeicoamento dos 6rgaos formuladores de politicas;

Seguranga do mandato dos dirigentes das agéncias reguladoras;

Definicdo da competéncia da diretoria colegiada;

Controle social;

Articulagdo com a defesa da concorréncia; e

Articulagao entre as agéncias e os organismos regulatérios na esfera estadual.

Fonte:

Elaborado a partir de Brasil (2003a).

Esse documento sublinhou e deu relevo a imperiosa necessidade do

governo de aprimorar os mecanismos de prestacdo de contas e controle social

das agéncias reguladoras, sinalizando preocupagdo com o excesso de
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autonomia dos reguladores e a auséncia de coordenacido e de articulagao
intragovernamental e interfederativa no campo da regulagao®.

De acordo com o citado Relatdrio, o aperfeicoamento do controle social
sobre a atuagao das agéncias reguladoras se daria por meio da ampliagéo da
transparéncia e da eficiéncia do controle parlamentar. Nesse sentido, seria
necessario institucionalizar mecanismos regulares de prestacdo de contas ao
Poder Legislativo, que poderia se dar por meio de relatérios ou apresentagdes
as comissodes. No tocante ao Poder Judiciario, o controle deveria continuar a
ser realizado por meio da verificagdo da adequagao das regulamentagdes e
decisbes a legislagao vigente (BRASIL, 2003a).

Além disso, também foi destacada a necessidade de implantacdo ou
expansao quanto ao uso de instrumentos voltados para o fortalecimento da
participagcdo e controle social, tais como consulta publica; garantia de
financiamento de consultores indicados por entidades de defesa do consumidor
para acompanhar os processos regulatéorios de seu interesse; ampla
divulgacdo na internet de dados e da legislagdo dos setores regulados;
existéncia de canais institucionalizados para atendimento dos usuarios;
divulgacao de informacdes sobre a atuagao da propria agéncia; aprovacao de
balangos sociais por meio de auditores independentes; contrato de gestao ou
desempenho; e relatérios para os ministérios a que estédo vinculadas (BRASIL,
2003a).

Essa visdo do Governo foi materializada na proposi¢cao do ja referido
Projeto de Lei n.° 3.337, o qual pretendia harmonizar o funcionamento geral
das agéncias reguladoras e corrigir “imperfeicdes” do modelo, conforme ilustra
0 quadro 7 a seguir (BRASIL, 2003a; 2003b; SANTOS, 2009).

%2 0 ordenamento juridico-constitucional do Pais estabelece a federagdo como forma de
organizagdo do Estado brasileiro, formada pela unido indissoliuvel dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios (art. 1°), de modo que mecanismos de coordenagao e cooperagao
intragovernamental e interfederativa se tornam indispensaveis para o cumprimento de seus
objetivos e para a garantia de eficacia, eficiéncia e efetividade na formulagao e implementacao
de politicas publicas. O termo intragovernamental utilizado neste trabalho refere-se a
articulacéo e cooperacgéao interna no ambito dos érgaos e entidades publicas na mesma esfera
de governo. O termo interfederativo, por sua vez, refere-se a articulagdo e ao processo de
dialogo necessario entre os entes federados. Este termo foi utilizado pelo Decreto n.° 7.508, de
28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor
sobre a organizagdo do Sistema Unico de Saude (SUS), o planejamento da saude, a
assisténcia a saude e a articulagao interfederativa, e da outras providéncias (Brasil, 2011b).
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Quadro 7. Destaques do Projeto de Lei n.° 3.337, de 2004 (BRASIL, 2004)

= Uniformizagao de regras para orientar a gestdo e a atuagao das agéncias reguladoras,
inclusive relacionadas a composi¢cao dos érgaos colegiados de deliberagao, escolha e
mandato dos dirigentes;

= Delimitagdo clara e objetiva entre a funcédo de regulagdo e a formulagédo de politicas
setoriais, mediante restituicdo aos Ministérios de atribuicbes relativas a outorgas e
especificagdo de competéncias para proceder licitagdes para a exploragédo dos servigcos
de utilidade publica, especialmente nos setores de petréleo e seus derivados e gas
natural, telecomunicagdes e transportes33;

= Autonomia das agéncias reguladoras, compreendida como capacidade e
independéncia técnica para exercer as fungbes de regulamentacao e fiscalizacdo das
atividades reguladas a fim de implementar a politica setorial no que Ihes compete;

= Aperfeicoamento dos mecanismos de participagdo social e prestacdao de contas,
mediante instituicdo, extensdo e ampliagdo dos mecanismos de controle,
responsabilizacdo e transparéncia, tais como obrigatoriedade de consulta publica
prévia a tomada de decisdo; garantia de apoio técnico de especialistas a entidades de
protecdo ao consumidor, a ordem econdmica ou a livre concorréncia, durante os
processos de consulta publica; necessidade de ampla divulgacdo dos resultados da
consulta e audiéncia publica realizadas; apresentagdo de relatérios anuais ao
Ministério setorial e as duas Casas do Congresso Nacional; obrigatoriedade de
contrato de gestdo e desempenho entre o Ministério e a Agéncia; criagdo de Ouvidorias
independentes em todas as Agéncias Reguladoras;

= Interagéo operacional entre reguladores federais e 6rgdos de defesa da concorréncia,
de defesa do consumidor e 6rgdos de regulagdo estaduais, do Distrito Federal e
municipais.

Fonte: Elaboracao prépria.

Estudo realizado pela Consultoria Legislativa da Camara dos Deputados,
no entanto, aponta que a motivagdo para a edicdo de uma Lei Geral das
Agéncias Reguladoras brasileiras, que teria originado o Projeto de Lei n°.
3.337, de 2004, teria sido anterior a instituicdo desse grupo de trabalho.
Segundo Fausto de Paula Menezes Bandeira, autor do estudo, o documento
“Concepcao e Diretrizes do Programa de Governo do PT para o Brasil”,
disponivel na Internet, divulgado previamente as eleicoes de 2002, refere-se as
agéncias reguladoras brasileiras em trés paragrafos, reproduzidos na integra
pelo Consultor (BANDEIRA, 2006, p. 29).

Dentre os paragrafos transcritos, que indicam o desejo politico de
reformulacdo do marco legal das agéncias reguladoras mesmo antes do
Presidente Lula assumir o poder, destacamos os seguintes trechos, a fim de

ilustrar o cerne do debate politico da reforma regulatéria naquele periodo:

3 Segundo consta da Exposi¢do de Motivos - EM n° 12/C. Civil-PR, de 12 de abril de 2004, no
caso do setor elétrico o encaminhamento dessas questdes ja teria sido resolvido na Medida
Proviséria n° 144, de 11 de dezembro de 2003, ja convertida na Lei n.° 10.848, de 15 de margo
de 2004. Por esse motivo ndo estariam contempladas neste projeto de lei.
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(...) sera preciso alterar o marco regulatério das agéncias
reguladoras nacionais, além de recuperar o poder de
fiscalizagcéo e de controle publico.

(...) a completa reformulagcéo nas agéncias de regulagéo,
integrando-se a participagcdo dos trabalhadores e dos
consumidores (exigéncias que visam universalizar
servigos e garantir sua acessibilidade e qualidade);

(...) a reformulagéo de fundo das agéncias nacionais de
regulacao, integrando representantes dos consumidores
(BANDEIRA, 2006, p. 29-30).

Referidos destaques revelam, ainda que de forma superficial,
preocupacdes com o fortalecimento e a centralizagao politico-administrativa do
Governo e a legitimidade da atuagédo estatal manifestada pelo desejo de
inclusdo de outros atores sociais no processo de tomada de decisdo
regulatéria, em busca da universalizagdo e garantia de acessibilidade e
qualidade dos produtos e servigos regulados.

O PL 3.337 chegou a ser incluido no Programa de Aceleragdo do
Crescimento (PAC) em 2007 como prioridade do Governo, apontado como uma
das principais matérias do Poder Executivo na agenda do Congresso. Pouco a
pouco, contaminado pelo debate ideoldgico entre Governo e oposigdo, bem
como pela reacdo de setores da sociedade, que teriam compreendido a
iniciativa governamental como tentativa ilegitima de interferéncia na arena
regulatoria, a proposta original foi sendo diluida e relegada a segundo plano,
até a recente retirada de tramitagdo do Projeto, a pedido da Presidenta Dilma
Rousseff, mediante envio da Mensagem n.° 90, de 13 de margo de 2013,
dirigida aos membros do Congresso Nacional, nove anos depois da proposigao
do Projeto por seu antecessor, o Presidente Lula (BRASIL, 2013a; 2013b;
MUELLER, 2009; SANTOS, 2009).

Esse episddio recente chama atengado pelo fato do Projeto de Lei n.°
3.337, de 2004, que altera o marco legal das agéncias reguladoras, ter sido
expressamente apontado dentre os planos e expectativas do Governo Dilma
para 2013, na Mensagem Presidencial encaminhada ao Congresso Nacional
em fevereiro deste ano (BRASIL, 2013a).

Nao se sabe ao certo quanto aos reais motivos dessa medida, mas
parece traduzir uma resposta governamental para afastar qualquer

especulacdo ou imagem negativa para a atracdo de investimentos no Pais
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diante de um cenario de persistente crise econdbmica mundial e do desejo do
Governo em promover um crescimento econémico mais expressivo em um ano
decisivo para as disputas eleitorais em 2014. Também pode representar uma
mudanca de tatica ou mesmo de entendimento do Governo sobre o papel e o
modo de funcionamento das agéncias, dado o impasse sobre a tramitacao do
PL n.° 3.337 no ambito do Poder Legislativo®.

Sobre a retirada do PL n.° 3.337, a Presidenta Dilma Rousseff declarou
a imprensa, no dia 15 de marco de 2013, apds o langcamento do Plano Nacional
de Consumo e Cidadania, que as agéncias reguladoras seriam fortalecidas e
que seriam cada vez mais profissionalizadas, a fim de reduzir a interferéncia
politica. Segundo anunciado pela Agéncia Brasil, Dilma teria afirmado que o
Governo iria exigir um nivel de composi¢céo bastante técnica e que n&o seria
preciso anunciar medidas extras para fortalecer as agéncias. Da pra fazer
muita coisa com 0 que ja existe, teria dito a Presidenta. Na mesma ocasiao
também enfatizou a visdo do Governo com relacdo a desempenho e
cumprimento de prazos, além da melhoria da qualidade dos servigos e dos
produtos ofertados ao consumidor®.

Nao se pretende aqui prolongar esse debate, nem tampouco especular
sobre o desfecho em torno deste assunto. O que interessa aos objetivos
pretendidos nesta dissertacdo € ilustrar que apesar do esforco empreendido
pelo Governo Federal nos ultimos dez anos, e passados dezessete anos desde
a criacao da primeira agéncia reguladora brasileira, ainda nao foi possivel
acomodar os diferentes interesses da sociedade em torno de um modelo de
governanga que traduza e defina claramente uma politica regulatéria
consolidada no Pais. O grande impasse, ao que nos parece, teria sido causado
pela tentativa do Governo de recentralizagdo de competéncias regulatérias em
setores estratégicos para atragdo de investimentos e a desconfianga do
parlamento e da sociedade quanto as reais intencdes do Governo em relagao

ao controle ou supervisao das agéncias.

3 No final de fevereiro, um novo Projeto de Lei (PLS n.° 52/2013), com conteudo semelhante a
proposta original do Governo, foi apresentado por um senador da base governista (BRASIL,
2013c). No dia 20 de margo deste ano, o antigo Relator do PL n.° 3.337, de 2004, reapresentou
0 substitutivo na Camara dos Deputados como nova proposigéo (PL n.° 5.190, de 2013).

% Vide noticia divulgada em http://agenciabrasil.ebc.com.br/noticia/2013-03-15/dilma-agencias-
reguladoras-serao-fortalecidas.
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Seja como for, retomando o curso regular da histéria recente da reforma
regulatoria no Brasil, vale mencionar que em 23 de dezembro de 2003, apos o
término das atividades do Grupo de Trabalho Interministerial, o Presidente da
Republica determinou a implementacdo de suas recomendacdes e promoveu,
por meio da Medida Proviséria n.° 155, a criagdo das carreiras e cargos
efetivos das agéncias reguladoras federais, em substituicdo aos empregos
publicos previstos quando de sua instituigdo no Pais.

Posteriormente referendada pelo Congresso Nacional e convertida na
Lei n.° 10.871, de 20 de maio de 2004, referida medida teria possibilitado a
estruturacdo e a continuagdo do processo de instituigdo das agéncias
reguladoras no Brasil, com base no entendimento de que o exercicio da fungao
de regulacdo e fiscalizagdo seria inerente a atividade precipua do Estado.
Segundo ainda consta da Exposicdo de Motivos Interministerial - E.M.I
n.°’412/MP/CC, a medida também seria necessaria para dotar a administragcao
publica direta de pessoal capacitado para a formulacdo, a implementacao, a
avaliagcdo e o monitoramento das politicas publicas e para a supervisao do
funcionamento das agéncias reguladoras, corroborando, portanto, a
compreensao do Governo Federal sobre o papel das agéncias reguladoras em
busca da conformacdo politica do sistema regulatério brasileiro (BRASIL,
2003b; RODRIGUES, 2012a).

O Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestao
em Regulacdo, mais conhecido como “PRO-REG”, é outra importante
referéncia para melhor compreender a visdo do Governo Federal sobre o
sentido de qualidade regulatoria. Esse Programa, com apoio do Banco
Interamericano de Desenvolvimento — BID, foi instituido no dia 16 de margo de
2007, por meio do Decreto Presidencial n.° 6.062, com a finalidade de
contribuir para a melhoria do sistema regulatério; da coordenagao entre as
instituicbes que participam do processo regulatorio exercido no ambito do
Governo Federal; dos mecanismos de prestacado de contas e de participacao e
monitoramento por parte da sociedade civil; e da qualidade da regulacdo de
mercados (BRASIL, 2007a).

Anteriormente ao PRO-REG, e com foco mais amplo no ambito da
administracado publica brasileira, isto é, para além da fungdo regulatéria do

Estado, o Governo Federal instituiu o Programa Nacional de Gestao Publica e
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Desburocratizacdo — GESPUBLICA, com o propésito de contribuir para a
melhoria da qualidade dos servigos publicos prestados aos cidadaos e para o
aumento da competitividade do Pais. Esse Programa, criado pelo Decreto n.°
5.378, de 23 de fevereiro de 2005, unificou antigas iniciativas e estratégias de
aperfeicoamento e modernizagao da gestao publica num contexto de mudanca
de paradigma da administragdo burocratica para a administragdo gerencial,
voltada para uma atuagao ética, transparente, participativa, descentralizada,
com controle social e orientada para o cidaddo (FERREIRA, 2009; BRASIL,
2005).

Nesse sentido, ndo obstante seu carater mais amplo, é possivel
identificar elementos ou fatores convergentes entre os dois Programas
(GESPUBLICA e PRO-REG), que materializam e revelam certo alinhamento na
visdo do Governo Federal em torno da tematica da qualidade no ambito da
Administracdo Publica brasileira. Ambos reforcam a concepgao de um governo
aberto, transparente e participativo, com foco no cidadao e no desenvolvimento
econdmico e social do Pais. O advento do PRO-REG, por sua vez,
complementa e preenche uma lacuna do GESPUBLICA, com olhar mais
especifico para a qualidade da regulagdo, denotando a especificidade da
preocupacdao do Governo Federal com a dindmica e o desempenho das
agéncias reguladoras.

Os eixos de atuacado do “PRO-REG” e a divulgagdo de seus principais
produtos e acdes na pagina do Programa na internet ajudam a compreender o
foco de interesse do governamental e tornam um pouco mais palpaveis os
contornos e a conformagédo pratica dessa nova agenda de qualidade

regulatéria, segundo contornos e singularidade do Pais (Quadro 8).

Quadro 8. Eixos de atuagdo do PRO-REG

= Fortalecimento da capacidade de formulagéo e analise de politicas

= Melhoria da coordenagao e do alinhamento estratégico entre politicas setoriais e o
processo regulatério

= Fortalecimento da autonomia, transparéncia e desempenho das agéncias reguladoras

= Apoio aos mecanismos para o exercicio do controle social

Fonte: Elaborado a partir de Santos (2010).
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De um modo geral, sem adentrar no debate ideolégico acerca da
autonomia ou sobre a interferéncia politica na arena regulatoria, o que nao
seria necessariamente uma exclusividade brasileira a luz da experiéncia
internacional, conforme discutido no Capitulo 1, nota-se evidente preocupacao
do Governo brasileiro em supervisionar a atuacao das agéncias reguladoras e
claramente delimitar e distinguir o papel da regulagdo e a formulagdo de
politicas setoriais no ambito da administragao publica direta e indireta (Quadro
9).

Quadro 9. Acgdes e produtos do PRO-REG

= Estudo encomendado a Professora Alketa Peci para elaborar desenho de uma
estratégia de implantacao e institucionalizagdo da Analise do Impacto Regulatério.

] Estudo contratado ao Professor Enrique Saravia para elaborar desenho de uma
estratégia de implantacao e institucionalizagdo da Analise do Impacto Regulatério.

= Estudo para subsidiar a estruturacdo de uma unidade de coordenagéo,
acompanhamento e avaliagdo de assuntos regulatérios no ambito do Governo Federal,
realizado pelo Consultor Nacional Wladimir Antonio Ribeiro.

" Estudo para criacdo de uma rede governamental da regulagéo, efetuado pelo Consultor
Nacional Humberto Falcdo Martins.

" Estudo sobre organizagéo e funcionamento das ouvidorias das agéncias reguladoras,
encomendado ao Consultor Nacional Caio Marini.

= Desenvolvimento e implementagao de um sistema de selegéo de diretores e do pessoal
de geréncia superior com o objetivo de apoiar o Governo Federal na melhoria da qualidade
regulatéria, estudo elaborado pela Professora Alketa Peci.

] Estudo desenvolvido pelo Consultor Internacional Sebatian Azumendi para viabilizar a
implantagdo de uma unidade de melhoramento regulatério no &mbito do Governo Federal.

" Estudo encomendado ao Consultor Internacional José Paoli sobre a organizagéo e o
funcionamento das ouvidorias das agéncias reguladoras.

" Elaboragao de proposta de conformag¢do do modelo de dados do Sistema Nacional de
Informagdes de Defesa do Consumidor (Sindec), objetivando o seu aperfeicoamento em
relacdo a captacdo, gestdo e disponibilizagdo das informacbées sobre os problemas
enfrentados pelos consumidores no ambito dos setores regulados. Consultoria individual,
nacional, conduzida pela Professora Dra. Maria Tereza Alves.

Fonte: Elaborado a partir de Santos (2010).

Também se observa preocupacao em aperfeicoar os mecanismos de
transparéncia, de participacdo e de controle social e de prestagédo de contas
relativos ao processo regulatério, mediante instituicdo, extensao e ampliagcéo
de mecanismos para subsidiar a tomada de decisdo e aperfeicoar o
acompanhamento da atuagdo e do desempenho das agéncias, como, por
exemplo, a figura do contrato de gestao; a apresentacado de relatérios anuais

junto ao Poder Legislativo; a analise de impacto regulatério; o fortalecimento do
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papel das ouvidorias; a proposi¢cao de critérios para escolha de dirigentes e o
estabelecimento de parametros minimos para realizacdo de consultas e
audiéncias publicas.

Tudo isso, no entanto, aponta para a necessidade de alinhamento das
agéncias reguladoras com o Governo e com a sociedade para fortalecer e
legitimar esse novo modelo de governanga no &mbito do sistema regulatério do
Pais, de sorte a evitar, conforme expresso na Exposi¢do de Motivos — EM n.°
12/C. Civil-PR (BRASIL, 2003b), que, pelo excessivo grau de insulamento,
possam as agéncias se tornar facilmente capturaveis por grupos de interesses
ou se distanciar do objetivo maior de atender ao interesse publico e dos
consumidores e usuarios.

Em 2007, por solicitagdo do Governo brasileiro, a Organizagédo para a
Cooperacao e o Desenvolvimento Econdmico (OCDE) realizou uma reviséao
interpares (peer review) sobre o modelo regulatério e as agéncias reguladoras
no Brasil. O resultado deste estudo foi apresentado no més de maio de 2008
por meio de um Relatério que analisou a performance de quatro setores
selecionados (energia, seguro-saude privado, telecomunicagdes e transportes
terrestres), em relagao a caracteristicas regulatorias e ao desenho institucional
de suas respectivas agéncias. Em sintese, o trabalho da OCDE mostra que ha
uma ligagao clara entre o desempenho econémico de um pais a longo prazo e
a qualidade de seu marco regulatério e destaca algumas questdes no caso
brasileiro que mereceriam atengao para melhorar as capacidades do Pais para

qualidade regulatéria (Quadro 10)°.

36 O peer review (revisdo interpares) € um processo pelo qual a qualidade e eficiéncia de
politicas, leis, regulacdo, processos e instituicbes de um pais sdo examinadas e avaliadas vis-
a-vis por seus pares, em um contexto ndo competitivo. O objetivo fundamental de revisbes
interpares € ajudar ou encorajar o pais revisado a melhorar seu sistema de elaboragdo de
politicas publicas, a adotar as melhores praticas e cumprir os padrdes e principios
estabelecidos (BRASIL, 2008b; OCDE, 2008).
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recomendacdes da OCDE sobre Reforma

relacionadas a
em Assegurar

Parte 1. OpgOes politicas
Capacidade Governamental
Regulacdo de Alta Qualidade

1. Ampliar esforcos para integrar uma
aproximacgdo “do governo como um todo” para o
apoio de uma qualidade regulatéria no mais alto
nivel politico

2. Implantar capacidades institucionais para a
qualidade regulatdria

3. Melhorar os mecanismos de coordenacdo e
esclarecer responsabilidades para a qualidade
regulatdria.

4. Implantar a Andlise de Impacto Regulatério
como uma ferramenta eficaz da qualidade
regulatoria.

5. Melhorar a qualidade do estoque regulatério a
fim de assegurar a consecugdo eficiente dos
objetivos econémicos e sociais

6. Melhorar a transparéncia e ampliar a
participacdo social nos processos regulatorios.

Parte 2. Opgdes politicas acerca das autoridades
reguladoras

1. Consolidagdo da autonomia e do estatuto das
autoridades reguladoras Brasileiras

2. Fortalecer a estrutura estratégica para o
planejamento e tomadas de decisdao nos setores
regulados

3. Fortalecer os mecanismos de prestacdao de
contas sociais sem prejudicar a autonomia das
autoridades

4. Sistematizar a cooperagdo com autoridades de
defesa da concorréncia

5. Melhorar os mecanismos de coordenagdo em
setores especificos

6. Maior fortalecimento dos mecanismos de
coordenacdo em vdrios niveis para fortalecera
seguranca e o desempenho

7. Fortalecer alguns dos poderes das agéncias
reguladoras brasileiras

8. Considerar as mudancgas institucionais e legais
para modernizar processos de recursos,
possivelmente designando juizes especializados e
estruturas recursais

Fonte: Elaborado a partir de OCDE (2008).

Nota-se, a partir do diagndstico e das recomendacgdes da OCDE, que as

preocupacdes e iniciativas do Governo relativas ao tema, apesar de refletirem
singularidades e necessidades do sistema politico-institucional, econémico e
social do Pais, se alinham com a experiéncia internacional e com as melhores
praticas adotadas por paises com larga experiéncia regulatéria, refletindo,
portanto, o desdobramento natural do processo de formulagdo, acomodacao e
consolidagdo de um novo modelo de governanga na estrutura do aparelho do
Estado, baseado na autonomia deciséria e no estabelecimento de novas
relagdes e interagbes de poder em determinados setores da sociedade, para

além do quadrante da politica.

Em 2011, ja no Governo Dilma Rousseff, duas importantes iniciativas
merecem destaque no cenario nacional, com reflexos diretos sobre a tematica
da qualidade regulatéria no Pais. Uma é a participagdo do Brasil, junto com

outras cinquenta e seis nagdes (Figura 3), na Parceria para Governo Aberto
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(Open Government Partnership - OGP). A outra é a Lei de Acesso a
Informacgao - Lei n.° 12. 527, de 18 de novembro de 2011).

Figura 3. Paises participantes da OGP
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Fonte: http://www.opengovpartnership.org/countries.

A Parceria para Governo Aberto (Open Government Partnership - OGP)
€ uma iniciativa internacional que visa difundir e incentivar globalmente praticas
governamentais relacionadas a transparéncia dos governos, acesso a

informacao publica e participagdo social®’.

Segundo consta da Declaracdo de Governo Aberto (OGP, 2011), os
membros da Parceria se comprometem com 0s principios, salvaguardados na
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, na Convencdo das Nacfes
Unidas contra a Corrupcao e em outros instrumentos internacionais aplicaveis

relacionados aos direitos humanos e a boa governanca.

Para isso, os paises signatarios se comprometem a aumentar a

disponibilidade de informagdes sobre as atividades governamentais, aumentar

37 A ideia de criacdo da OGP foi langada pelo presidente Obama em setembro de 2010, na 652
Assembleia Geral da ONU. O Brasil, representado pela Controladoria-Geral da Unido (CGU),
foi um dos oito paises fundadores da OGP e presidiu a iniciativa desde sua fundacgao,
primeiramente com os Estados Unidos — até abril de 2012 - e posteriormente, até setembro de
2012, com o} Reino Unido
(http://www.cgu.gov.br/PrevencaodaCorrupcao/Compromissosinternacionais/GovernoAberto/oq
uee/paises-participantes.asp).
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a participagao civica, implementar os mais altos padrbes de integridade
profissional por todas as suas administracbes e ampliar o acesso a novas

tecnologias para fins de abertura e prestacéo de contas®.

No Brasil, os compromissos assumidos foram oficializados por meio do
Decreto Presidencial de 15 de setembro de 2011, que instituiu o Plano de Acéo
Nacional sobre Governo Aberto (Quadro 11), destinado a promover agdes e
medidas que visem ao incremento da transparéncia e do acesso a informacao
publica, a melhoria na prestacdo de servicos publicos e ao fortalecimento da
integridade publica (BRASIL, 2011c).

Quadro 11. Diretrizes relativas ao Plano de Acao Nacional sobre Governo
Aberto

= Aumento da disponibilidade de informacbes acerca de atividades governamentais,
incluindo dados sobre gastos e desempenho das ag¢des e programas;

=  Fomento a participagado social nos processos decisorios;

= Estimulo ao uso de novas tecnologias na gestao e prestacéo de servigos publicos, que
devem fomentar a inovagéo, fortalecer a governanga publica e aumentar a transparéncia e a
participagéo social; e

®=  Incremento dos processos de transparéncia e de acesso a informagdes publicas, e da
utilizagdo de tecnologias que apoiem esses processos.

Fonte: Elaborado a partir de Brasil (2011c).

As diretrizes norteadoras para as iniciativas do Plano e os compromissos
contidos na Declaragdo de Governo Aberto reafirmam o posicionamento do
Governo brasileiro com relagdo a transparéncia dos atos governamentais, com
a prevencdo e o combate a corrupgcdo e com os ideais democraticos de
participacao cidada nos processos decisorios, em busca de uma atuacao
estatal mais receptiva, responsavel e efetiva diante dos legitimos anseios e

interesses da sociedade, rumo a governanga do século XXI.

A Lei n.° 12.527, de 2011, mais conhecida como Lei de Acesso a
Informacgao, €& outro exemplo de medida adotada pelo Governo Dilma que
reforca esse entendimento. Referida Lei estabelece procedimentos a serem
observados pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, com o fim de
garantir e faciltar o acesso a informacdo publica, conforme previséo
constitucional (BRASIL, 2011d). Trata-se de uma mudanga de paradigma no

ambito da administragdo publica brasileira, para uma cultura de acesso, em

38http://www.cgu.gov.br/PrevencaodaCorrupcao/CompromissosInternacionais/GovernoAberto/o
quee/PrinciPios.asp.
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detrimento a cultura do segredo. Por tornar possivel uma maior participagao
popular e o controle social das agdes governamentais, o acesso da sociedade
as informacdes publicas contribui para o sucesso das ag¢des de prevencao da
corrupgdo no Pais e para a melhoria da gestdo publica, favorecendo a

consolidacao democratica do Brasil.

As recentes declaracbes da Presidenta Dilma Rousseff, ao langar o
Plano Nacional de Consumo e Cidadania, no ultimo dia 15 de marcgo, ja
destacadas anteriormente no presente estudo, finalizam os destaques desta
pesquisa acerca da visdo do Governo Federal com relacdo ao papel das
agéncias reguladoras e a qualidade do sistema regulatério brasileiro, a luz do
processo historico da reforma regulatoria no Pais, conforme sintetiza a Figura 4

a seguir.

Figura 4. Destaques das iniciativas do Governo Federal (linha do tempo)
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Fonte: Elaboragao propria.

A partir dessa abordagem é possivel compreender o sentido de
qualidade regulatéria a partir do comportamento e dos atos praticados pelo
Poder Executivo Federal ao longo do tempo muito proximo de uma agenda de
recomposicdo da governabilidade politica na arena regulatéria, denotando
evidente preocupacao e insatisfacdo com o excesso de autonomia e a falta de

alinhamento e de responsabilizagao politica das agéncias reguladoras.

Por um lado se expressa ao longo do tempo pelo sentimento de perda

de governabilidade politica na arena regulatéria, materializada pela tentativa de
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“(re)centralizagao” de poderes e competéncias regulatérias delegadas as
agéncias, sobretudo em setores de infraestrutura. De outro, por meio de
ajustes no modelo de governanga do sistema regulatério brasileiro,
especialmente com relacdo ao desenho institucional das agéncias e ao
desenvolvimento ou aperfeicoamento de ferramentas, mecanismos e praticas
mais efetivos de transparéncia, participacdo e controle social sobre a atividade

regulatoria.

De um jeito ou de outro denotam a necessidade ou o desejo de maior
"sinergia governamental" em busca de uma regulagdo mais “responsiva’ aos
interesses legitimos da sociedade para alcangar os objetivos de
desenvolvimento econémico e social do Pais expressos na agenda politica
para a qual foram eleitos os Presidentes. Nao se trata aqui de discutir o melhor
modelo regulatdrio, se centralizado ou descentralizado, mas realgar as razdes
ou propositos contidos nas diferentes preferéncias governamentais
manifestadas ao longo do tempo com relacdo a atividade regulatoria,
independente de convicgdes tedricas ou de impressdes de ordem ideoldgica ou

politico-partidaria.

A questdo da centralizagdo e descentralizacdo de poderes e
competéncias regulatérias, assim como o grau de autonomia atribuido aos
reguladores, ndo deve ser tratada de forma maniqueista. Em parte resulta de
uma avaliagdo dos custos de transagao para os governos em promover O
controle ou a interferéncia politica direta sobre a atividade econémica, devido a
perda de eficiéncia do ambiente regulatério com relacdo aos investimentos
privados. Também com relagdo a perda de credibilidade da regulacéo,
sobretudo em setores que demandam conhecimento especifico, reputacéo e
legitimidade politica para garantir imparcialidade entre regulador e regulado,
como nos casos em que o Estado ao mesmo tempo regula e é regulado, bem
assim quando se busca maior estabilidade das decisbes no médio e longo
prazo para promover o desenvolvimento econdémico e social de forma
sustentavel, sendo o ambiente politico desfavoravel a tais circunstancias

devido ao curto intersticio do jogo eleitoral.

Trata-se de um trade off em que se adota um modelo de governanga por

meio de 6rgaos reguladores autbnomos como mecanismo de coalizagdo entre
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Estado, mercado e sociedade civil, representando o compromisso politico dos
Poderes Executivo e Legislativo com estratégias para a sustentabilidade do
desenvolvimento econémico e social no médio e longo prazos, com perdas de
governabilidade politica na arena regulatéria e consequente déficit de

legitimidade democratica na regulacéo estatal.

Nada mais natural e plausivel, portanto, que se busque equalizar ou
compensar essa perda, mediante mecanismos indiretos de governo que
favorecam a participagdo da sociedade nos processos regulatérios e
responsabilizem os reguladores pelo desempenho da atividade regulatoria,
reforcando os mecanismos de accountability vertical sobre as agéncias
(MAJONE, 1996; PETERS, 2009; PRZEWORSKI, 2005).

E nesse sentido que a Politica Regulatéria do Governo Federal, ainda
que néo instituida de forma sistematizada, parece avancgar no contexto atual,
em busca de mecanismos que ampliem a transparéncia, a participagdo e o
controle social sobre a Administragdo Publica como um todo, possibilitando o
acompanhamento, o controle e a responsabilizagdo dos agentes publicos em
geral e dos reguladores em particular, a exemplo de praticas ja adotadas em

diversos paises com larga experiéncia regulatéria (Figura 7).

3.3 O debate da regulacéo na visdo do Poder Legislativo

A regulacdo e a tematica da reforma regulatéria também sao temas
recorrentes na agenda politica do Poder Legislativo. Em paralelo as iniciativas
promovidas pelo Poder Executivo Federal, sobretudo a partir de meados dos

anos 1990, apés o advento das agéncias reguladoras no aparato administrativo

39 Segundo Santos, responsividade (responsiveness) € o atributo que indica se agentes
publicos respondem ou ndo as demandas do sistema politico, do processo decisério e dos
mecanismos de controle, ou seja, se 0 administrador publico estd sujeito & responsabilizagcéo
quando ndo observa a vontade do administrado (2011, p. 129). O termo “responsividade”,
portanto, remete a nogao de capacidade de adaptagéo e resposta dos reguladores ao contexto
politico, econdmico e social e as circunstancias de cada caso em particular, sem, contudo,
prescindir de atributos exigidos ou esperados do ambiente regulatério, como, por exemplo,
transparéncia, previsibilidade, consisténcia e estabilidade deciséria, o que demanda
sensibilidade e habilidade dos reguladores, além de adequacao e flexibilidade dos instrumentos
e praticas regulatérias para o continuo ajustamento da dosagem de resposta da regulacéo ao
comportamento dos regulados e aos interesses e valores legitimados pela sociedade (AYRES
& BRAITHWAITE, 1992; NUNES, 2009; SANTOS, 2009; UNITED NATIONS, 2005; WEGRICH,
2008).
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do Estado brasileiro, nota-se um continuo debate sobre a organizagdo, o
exercicio e o controle da atividade regulatoria tem sido promovido na Camara

dos Deputados (Grafico 1).

Grafico 1. Atividade legislativa no periodo 2001-2013*
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Nota: (*) Atualizado até maio de 2013.
Fonte: Elaboragao prépria.

Em que pese a sazonalidade apontada pelo Grafico 1, o debate politico
da reforma regulatéria tem sido constante e apresenta tendéncia de
crescimento da atuacgao legislativa em torno desse tema ao longo do tempo. No
entanto, o fato que chama a atencéo na presente analise € que independente
de legenda partidaria, ideologia ou de convicgdes teodricas, a atividade
parlamentar revela picos de maior interesse em periodos de transicao
governamental. Coincidéncia ou nao, € possivel notar que no primeiro ano do
primeiro e do segundo mandatos do Presidente Lula, respectivamente em 2003
e 2007, houve visivel acréscimo na incidéncia de proposi¢cdes legislativas,
comparado aos demais periodos. O mesmo comportamento ocorreu com a
Presidenta Dilma, em seu primeiro ano de mandato, em 2011.

Evidentemente essa nio é a unica explicagao plausivel para esse fato,
que também pode estar associado a periodos de crise no sistema regulatorio,
como, por exemplo, o apagao do setor elétrico em 2001 e 2002, e o apagéao
aéreo em 2006. Essa também seria uma justificativa aceitavel, na medida em
que se espera e se observa uma tendéncia de reagéo natural do legislativo em

periodos de crise, assim como dos governos, por serem politicamente
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responsivos as expectativas e interesses do eleitorado. Seja como for, ambos
fatores convergem e interessam ao presente estudo, na medida em que,
independente da causa ou da motivagdo, a atividade regulatoria tem estado
presente no debate politico e no processo de conformacdo da agenda de
reforma regulatéria do Pais.

Em termos de abordagem a dindmica da atividade parlamentar tem
sido relativamente equilibrada no debate promovido pelo legislativo. De um
modo geral, a atuagdo parlamentar se realiza por meio de proposigdes
legislativas®®, seja para edicdo de emendas constitucionais, leis ou de atos
normativos com forca de lei ordinaria, como as resolugbes e os decretos
legislativos da Camara dos Deputados, seja para promover a fiscalizagdo e o
controle dos atos praticados pela administragdo publica, direta ou indireta,

como os requerimentos e as propostas de fiscalizagao e controle (Tabela 1).

Tabela 1. Atuacgéo legislativa por tipo de proposi¢céao (2001-2013%)

TIPO N.2 %
Requerimentos 95 37%
Projetos 85 33%
Emendas 27 11%
IndicagGes 18 7%
Substitutivo 9 4%
Proposta de Emenda a Constituicao 7 3%
Proposta de Fiscalizacdo e Controle 6 2%
Voto em separado 4 2%
Outros 4 2%
TOTAL 255 100%

Nota: (*) Atualizado até maio de 2013.
Fonte: Elaboracao prépria.

Os dados da tabela indicam que os requerimentos, os projetos e as
emendas representam a principal forma de atuacéo legislativa, totalizando 81%
das proposicées. Isso confirma a assertiva anterior que posiciona a atuagao do
Legislativo no debate politico em uma abordagem de regramento e controle da

atividade regulatéria. Mas ndo € bem isso que interessa ao presente estudo,

40 Proposicéo é toda matéria sujeita a deliberacdo da Camara, conforme disposto no art. 100
do Regimento Interno da Camara dos Deputados. As proposicbes poderdo consistir em
proposta de emenda a Constituicdo, projeto, emenda, indicagdo, requerimento, recurso,
parecer, proposta de fiscalizagcéo e controle, dentre outras (BRASIL, 1989).
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ainda mais se consideramos que esse fato apenas corrobora a natureza e o
proprio papel do Poder Legislativo, qual seja o de legislar e o de fiscalizar o
Poder Executivo.

O destaque vale para a forma de abordagem. Projetos, emendas,
substitutivos e propostas de emenda a constituicdo representam uma
abordagem normativa e propositiva do debate, correspondendo a 51% da
atuagao legislativa no periodo. Requerimentos, indicacbes e propostas de
fiscalizagdo e controle representam uma abordagem mais reativa, totalizando
46%. Esses dados sinalizam que de um modo geral ndo ha uma forma de
abordagem predominante no debate, isto €, mais reguladora ou mais
controladora sobre a atividade regulatéria. E esse aspecto importa para melhor
compreender o interesse e a percepg¢ao do legislativo no campo da regulagéo,
na medida em que revela a rationale e o modus operandi dos interesses e
preocupacdes parlamentares a esse respeito.

Ao retomar as considerag¢des do primeiro Capitulo relativas ao sentido
atribuido ao termo “regulacéo” também € possivel adicionar novos elementos
para a presente analise e confirmar o entendimento expresso por Jordana e
Levi-Faur (2004), baseados na idéia de circulos concéntricos de Baldwin, et al
(1998), quanto as diferentes abordagens utilizadas em torno de seu significado.

Desse modo, se identificam duas perspectivas de analise que podem
auxiliar na compreensao do sentido de regulagao presente ao longo do tempo
na arena politica da reforma regulatéria: a primeira esta relacionada com o tipo
de regulagéo, isto é, com o modo pelo qual a regulagdo € compreendida e
realizada concretamente (edicdo de regras; controle de pregos ou tarifas;
fiscalizagao; tributagdo; fomento etc.). A outra, com o sujeito que regula, ou
seja, a quem sao atribuidos ou delegados poderes para o exercicio da
atividade regulatoria, sejam eles estatais ou n&o.

Referida abordagem revela algumas preferéncias e sinaliza o cerne do
debate na conformacéao politica da agenda de reforma regulatéria do Pais. A
proxima tabela sintetiza o resultado dessa analise a partir da compreensao do
significado atribuido ao termo “regulagdo” nas proposi¢des legislativas (Tabela
2).
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Tabela 2. Matriz de analise do sentido atribuido ao termo regulagdo nas
proposicdes legislativas no periodo entre 2001 e 2013*

Nivel de delegacdo da atividade regulatdria
. . s Total
Tipo de regulacao pelo Legislativo (n) (n)
0 1 2 3 4 NI
Regulamentacao, controle e fiscalizacdo 7 13 4 87 1 5 117
Outras formas (tributagdo, incentivo 5 29 1 42 5 ) 87
etc.)
NI - - 2 45 - 4 51
Total (n) 12 35 17 174 6 11 255

Legenda: 0) Sem delegacédo; 1) Administragdo Publica Direta; 2) Administragdo Publica Indireta; 3) Autarquias
especiais (autonomia reforgada); 4) Entidades ou atores ndo estatais; e NI) Nao identificado.

Nota: (*) Atualizado até maio de 2013.
Fonte: Elaboragao propria.

Das 255 proposigdes analisadas, 46% (117) se referiam ao termo
‘regulacado” em seu sentido mais restrito, ou seja, como um conjunto de regras
fiscalizadas e controladas pelo poder publico, ao passo que 34% (87) o
utilizaram em um sentido um pouco mais ampliado, como toda forma de
intervencao estatal (tributacdo, fomento etc.). Em 20% (51) dos casos o
conteudo das proposi¢des nao se referiu diretamente ao termo “regulacao” ou
foi utilizado apenas de forma genérica, ndo sendo possivel precisar o seu
significado.

No que se refere ao sujeito ou protagonista da atividade regulatoria, 91%
das proposigdes (232) abordavam algum nivel de delegacdo de competéncias,
sendo que 68% (174) se referiam ao modelo de autarquia especial; 14% (35)
para administragdo publica direta, denotando certa centralizagdo de
competéncias regulatérias no ambito do Poder Executivo; e 7% (17) ao regime
comum de autarquias e demais arranjos da administragao indireta. Apenas em
5% (12) das proposi¢des nao houve nenhum tipo de delegacgao, ficando a
cargo do proprio Legislativo o exercicio da atividade regulatoria, tais como
tributacdo; imposicdo direta de obrigacdes e responsabilidades a agentes
econdmicos (mesmo em setores ja regulados); regulamentacao do exercicio de
atividade profissional sujeita a livre iniciativa etc.

Somente em 2% (6) dos casos foi utilizado o sentido mais abrangente de
‘regulagéo”, para além da estrutura do Estado, isto é, se reportando a
situagdes de auto-regulagao ou de regulacao paraestatal, em que outros atores
da sociedade compartilham poderes e responsabilidades regulatérias. Em 4%

(11) das proposigdes ndo foi possivel especificar ou ndo houve especificagéo
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da autoridade reguladora. Em algumas ocasides essa “omissao” foi proposital,
deixando em aberto a definicdo do modelo de regulagdo para momento
oportuno, conforme compartiihamento de competéncia entre os Poderes e
Entes da Federagao®*'.

E interessante notar que o termo “regulagdo” ndo aparece na maioria
dos casos em que a regulacdo é realizada de modo diverso da atividade
regulamentar, geralmente associada as atividades de fiscalizagdo e controle, o
que reforga o entendimento de que na visdo do Legislativo prevalece o sentido
mais restrito do termo. Isto é, quando os parlamentares falam em regulagao,
estdo falando na maioria das vezes de um modo particular de intervencao
estatal baseada no exercicio das atividades de regulamentacéo, fiscalizagéo e
controle.

Desse modo, é possivel concluir, a partir das evidéncias anteriormente
apresentadas, que o sentido de “regulacdo” predominante no debate do Poder
Legislativo esta diretamente relacionado com a delegagdo de poderes de
regulamentagao, controle e fiscalizagdo a entidades do Poder Executivo, na
maioria das vezes envolvendo acirrado debate quanto ao grau de autonomia,
seja em favor de seu fortalecimento ou para sua absoluta recusa. Até mesmo
quando nao foi possivel precisar o tipo de regulagdo a que se referia a
proposicao legislativa (NI), a referéncia ou associacéo as agéncias reguladoras
foram preponderantes em 88% dos casos (45 proposi¢oes).

Comparado com os circulos concéntricos de Baldwin, et al (1998), é
possivel dizer que no debate politico da reforma regulatéria no Brasil tem
prevalecido, segundo preferéncias e comportamento dos parlamentares, o
sentido mais restrito de regulagdo, com acentuado nivel de delegagédo e
autonomia para o exercicio de competéncias regulatorias. Isso significa que o
foco de interesse e preocupacido dos parlamentares esta de fato direcionado
para as atividades de regulamentacdo, controle e fiscalizacdo delegadas a

autarquias especiais, de modo que €& possivel concluir que as agéncias

A definicdo do marco regulatorio do setor de saneamento é um exemplo. As diversas
proposigdes fazem referéncia ao termo “regulagéo”, mas indicam que esta cabera ao Estado,
sem especificar em maiores detalhes qual estrutura estatal sera utilizada, deixando tal definicdo
para posterior edigdo de lei ou regulamento, a critério das autoridades competentes dos
Poderes Legislativo e Executivo da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.
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reguladoras constituem o cerne do debate na atual conformagao politica da
agenda de reforma regulatéria do Pais.

No que diz respeito ao conteudo das proposicdes legislativas, também é
possivel compreendé-las a partir do referencial da experiéncia internacional.
Em geral, o debate em torno do tema tem sido baseado internacionalmente em
trés pilares, a saber: a politica regulatoéria, o desenho institucional e as
ferramentas e praticas para o desempenho da regulagcdo (OCDE 2011). Além
desse tripé, também ¢é possivel acrescentar um terceiro componente, dado as
singularidades do debate nacional, no tocante as preferéncias e
comportamentos dos parlamentares com relacao a fiscalizagdo e controle da

atividade regulatéria (Tabela 3).

Tabela 3. Resultado da analise do contetudo das proposicdes legislativas

Ocorréncia geral Autarquias Especiais
Categorias de analise
n. % n. %
Politica regulatoria 163 64% 97 60%
Desenho institucional 119 47% 85 71%
Fiscalizacdo e controle 89 35% 66 74%
Ferramentas e praticas 30 12% 21 70%

Fonte: Elaboracao proépria.

Em primeiro lugar se destaca como preferéncia ou assunto de maior
interesse no debate parlamentar a conformacdo da politica regulatoria
propriamente dita, compreendida no presente estudo como decisao especifica
que adota a regulagédo como instrumento de politica e forma de intervengéo
estatal em determinado setor econdmico ou social para atingir objetivos de
interesse publico. Também foram incluidas nessa categoria aquelas
proposi¢cdes cujo conteudo reportava ou estabelecia o modo pelo qual a
regulagdo deve ser elaborada, implementada, avaliada e revista,
particularmente no que se refere aos objetivos a serem perseguidos e a forma
de interacdo e de compartilhamento de poderes e responsabilidades entre os
diversos atores e interesses da sociedade na arena regulatoria.

Em sintese, abrange o conjunto de proposi¢cées que estabelecem o que
regular; quem deve regular; e como deve regular? A titulo de exemplo, podem

ser citadas as proposi¢cdes que formulam e definem politicas e marcos
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regulatérios setoriais; atribuem ou delimitam competéncias regulatorias;
definem ou condicionam a tomada de decisdo em setores regulados;
estabelecem diretrizes gerais para o exercicio da atividade regulatéria;
determinam obrigagbes e responsabilidades politicas para o controle e a
prestacado de contas sobre competéncias regulatorias (Apéndice C).

Das 255 proposi¢cbes analisadas, 163 (64%) reportavam conteudo
compativel com essa abordagem, ou seja, tratavam de politica regulatéria,
sendo que destas, 60% apresentavam alguma relagdo com o regime de
autarquias especiais. No entanto, quando se analisa a ordem de propor¢ao das
proposicdes analisadas em cada categoria sob a perspectiva do modelo
regulatorio (autarquias especiais), € a abordagem da fiscalizagdo e controle
que aparece em primeiro lugar, com 74% das proposi¢cées que tratam dessa
abordagem. Politica regulatéria aparece em ultimo, atras das preocupagdes do
legislativo com desenho institucional e ferramentas e praticas, quando o
assunto se refere as agéncias reguladoras (Tabela 3).

Isso denota que na medida em que se aumenta o nivel de delegacgao e
autonomia para o exercicio da competéncia regulatéria, ou seja, na medida em
que se decide adotar a regulagdo como instrumento de politica publica e se
distancia a relagdo entre principais (politicos e eleitores) e agentes
(reguladores), a perspectiva da fiscalizagdo e controle passa a preponderar
sobre os demais aspectos, invertendo-se a ordem de preferéncia do legislativo.

De um modo geral, aparecem em segundo lugar as proposi¢cdes
legislativas que discutem o arcabougo organizacional, bem como os recursos
institucionais necessarios para a implementagdo da politica regulatoria,
agrupadas no presente estudo na categoria “desenho institucional”. Em sintese
abrangem a definigdo da estrutura regulatéria; o arranjo organizacional e os
recursos disponibilizados para sua execugao, tais como modelos e arranjos
organizacionais; gestdo e disponibilidade de recursos humanos, fisicos,
informacionais e financeiros; direitos e garantias processuais; salvaguardas
institucionais de autonomia e independéncia (mandato de dirigentes;
quarentena; fonte de receitas; vedagdo de contingenciamento; instancia
recursal etc.), conforme ilustram parte das proposi¢cdes contidas no Apéndice
C.



96

Do total de proposigdes analisadas, 119 (47%) tratavam de aspectos
relacionados com a essa abordagem, das quais 71% diziam respeito ao
modelo de autarquias especiais, conforme dados apresentados na Tabela 3.
Isso denota que no caso das agéncias reguladoras, parte significativa do
debate politico de conformagao da agenda de reforma regulatéria se encontra
justamente no com énfase sobre o modelo, os arranjos e as salvaguardas
institucionais de autonomia e controle sobre a atividade regulatoria, isto €,
quanto ao nivel de autonomia e independéncia atribuida aos reguladores.
Sobre o assunto n&o subsiste consenso e as opinides sao variadas e muitas
vezes antagodnicas, representando uma constante oscilacdo e embate entre
“centralizagao” versus “descentralizagdo” das competéncias regulatorias.

Em terceiro lugar surgem as proposi¢des legislativas voltadas para o
efetivo exercicio do controle politico sobre a atuagao regulatéria. Abrange de
um modo geral o acompanhamento, a fiscalizagdo e o controle da atividade
regulatoria pelo Poder Legislativo no que se refere a implementacédo e
execugao da politica regulatoria. Abrange, por exemplo, o requerimento de
informacdes; solicitagdo de esclarecimentos em audiéncia publica; prestacao
de contas ao Poder Legislativo sobre decisbes regulatérias adotadas;
supervisdo e acompanhamento do desempenho dos reguladores e demais
atividades parlamentares voltadas para a fiscalizagdo e o controle sobre os
reguladores na pratica (APENDICE C).

Dentre as proposigdes analisadas, 89 (35%) se enquadraram nessa
abordagem. Dessas, 74% se referiam direta ou indiretamente as agéncias
reguladoras. Isso denota que a atividade de fiscalizagcdo e controle do
Legislativo, em matéria de regulacao, é significativamente mais intensa (mais
do que o dobro na proporcao de proposigdes legislativas) quando o assunto se
refere as autarquias sob regime especial, comparado com os demais modelos
regulatorios, a cargo, por exemplo, da administragdo direta ou indireta, sob
regime comum. Aqui vale novamente destacar que essa perspectiva de
abordagem da fiscalizagdo e controle aparece em primeiro lugar na proporgao
de proposigcdes legislativas relacionadas com as agéncias reguladoras,
configurando apenas a terceira posigcdo nos demais casos em que a tematica

da regulagao se encontra presente do debate politico do legislativo (Tabela 3).
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Por ultimo aparece a tematica das ferramentas e praticas regulatérias,
compreendidas no presente estudo como conjunto de instrumentos, rotinas,
valores e comportamentos voltados para a operacionalizacdo da politica
regulatoria. Abrange as estratégias e o modo pelo qual a estrutura, o arranjo e
os recursos institucionais sdo alocados e utilizados na execugao da politica
regulatoria, tais como detalhamento de fluxos e processos organizacionais;
mecanismos de participacdo e acesso a informagado; instrumentos de
cooperagdo intragovernamental e interfederativa; mecanismos de
monitoramento, avaliacéo e prestagao de contas; estratégias de comunicagao,
formas e canais de atendimento (agenda regulatéria, analise de impacto
regulatorio, guias, consulta publica, relatérios etc.), conforme parte das
proposicdes relacionadas no Apéndice C.

Do total de 255 proposi¢cdes apenas 12% (30) tratavam deste assunto,
sendo que destes 70% (21) se relacionavam com entidades reguladoras
dotadas de autonomia reforgada sob regime especial. Novamente a abordagem
do Legislativo no debate da reforma regulatéria apresenta nuances distintas
para o modelo de agéncias com maior nivel de autonomia decisoria,
basicamente reforcada pela estabilidade de seus dirigentes. Referida
abordagem sobre ferramentas e praticas regulatérias aparece em geral no
ultimo lugar, denotando tratar-se aparentemente de preocupagado secundaria
quando a regulacdo é executada com baixos niveis de delegagdo ou
descentralizagao (Tabela 3).

Em fevereiro de 2008 também foi divulgado o Relatério final da
Subcomissdo Temporaria dos Marcos Regulatérios, vinculada a Comissao de
Assuntos Econémicos do Senado, contendo amplo diagnéstico sobre 14 areas
tematicas e sugestdes para gerar mais desenvolvimento, sob a perspectiva do
Poder Legislativo. Referido relatério, aprovado em 28 de abril de 2009, dedicou
um capitulo especial a analise da fungao exercida pelas agéncias reguladoras
e apontou diversas recomendacbdes para o aperfeicoamento do sistema
regulatorio brasileiro, inclusive com emendas ao Projeto de Lei n ° 3.337,
especialmente sobre aspectos relacionados com o processo decisério. Mais
transparéncia e necessidade de clareza das regras também foram apontadas
com énfase no Relatério, assim como aspectos relativos ao controle e

prestacado de contas por parte dos reguladores (BRASIL, 2008a).
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O conteudo contido no Acdérdéo n.° 2261/2011 do Tribunal de Contas da
Unido (TCU), processo n° TC 012.693/2009-9, instaurado por solicitagcdo do
Congresso Nacional para a realizagdo de auditoria destinada a aferir a
governanca das agéncias reguladoras de infra-estrutura no Brasil*},
complementa essa abordagem ao identificar riscos e falhas estruturais, que
possam eventualmente comprometer o alcance dos objetivos da regulagdo
estatal, bem como ao propor solu¢gées de natureza operacional e legislativa
para o fortalecimento do modelo regulatério atual, a serem consideradas para a
compreensao do sentido de qualidade regulatéria expresso pela visdo do Poder
Legislativo (BRASIL, 2011a).

A auséncia de mecanismos de controle adequados foi apontada pelo
TCU como uma das principais fontes de preocupacdo, na medida em que
podem permitir que as agéncias reguladoras exercam indevidamente sua
autonomia, prejudicando a efetividade da atividade regulatéria (BRASIL, 2011a,
p. 550). Nesse sentido, o Relatério destaca ser fundamental assegurar a
responsabilizagdo para que os reguladores possam desempenhar sua misséo
e obter autonomia em suas relacbes com seu ministério supervisor. Para o
TCU mecanismos de controle sdo procedimentos institucionalizados para
assegurar a responsabilizacdo e para garantir que haja aderéncia da atuacéo
finalistica dos oOrgados reguladores aos marcos regulatorios e as politicas
publicas de infraestrutura (BRASIL, 2011a, p. 551).

Preocupagdes com accountability, transparéncia e controle social da
atividade regulatoria também foram destacados na auditoria do TCU:

(...)

Constatou-se que ha grande diversidade entre os
procedimentos utilizados pelas agéncias para dar
transparéncia ao seu processo decisério, em fun¢do da
divergéncia de entendimentos quanto a necessidade ou
quanto a pertinéncia de divulgacdo de determinadas
etapas do processo.

()

Conclui-se que a forma de tratamento da divulgagédo do
processo decisério das agéncias é bastante dispar,
sendo verificados diversos graus de maturidade. Essa

42 Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel); Agéncia Nacional de Petréleo, Gas Natural e
Biocombustiveis (ANP); Agéncia Nacional de Telecomunicagdes (Anatel); Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres (ANTT); Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (Antaq); Agéncia
Nacional de Aviagdo Civil (Anac) e Agéncia Nacional de Aguas — Ana.
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diversidade gera, em alguns entes, um nivel de
transparéncia insuficiente, prejudicando o]
acompanhamento de suas agdes.

()

Nesse sentido, sugere-se recomendar as agéncias
reguladoras o estabelecimento de requisitos minimos de
transparéncia do processo decisério, tendo por
pardmetro os procedimentos adotados pela Aneel
(BRASIL, 2011a, p. 560; 561).

No que se refere ao controle social, o qual compreende, segundo
entendimento manifestado pelo TCU, os mecanismos que permitem a
participacdo da sociedade na elaboracdo de normas, na fiscalizagcdo, no
monitoramento e no controle da atividade regulatoria, foi diagnosticada uma
baixa participacdo da sociedade, apesar de iniciativas adotadas pelas
agéncias. Para aquele 6rgao que auxilia o Congresso Nacional a exercer a
fiscalizacdo e o controle das entidades da administracdo publica direta e
indireta, uma das facetas da regulacdo € ponderar interesses e a baixa
participacdo efetiva da sociedade (...) dificulta o trabalho do regulador em
verificar os diversos interesses envolvidos, podendo a regulagéo tornar-se
desequilibrada (BRASIL, 2011a, p. 561).

Também houve preocupagdo quanto a ferramentas e praticas de
participacao social, tais como audiéncia e consulta publica, tendo sido
constatada a inexisténcia de tratamento uniforme e de padronizagdo minima na
aplicagdo dos respectivos processos e instrumentos. Dois dos principais
problemas identificados foram a indisponibilidade de informacdes preparatérias
para viabilizar a participacdo dos interessados e a falta de resposta as
contribuicdes recebidas. Nesse sentido, recomendou determinar as agéncias
que definam, normativamente, os procedimentos de consulta e audiéncia
publica, notadamente quanto aos documentos que devem ser disponibilizados
antes e apos a sua realizagdo, bem como o0 prazo maximo que elas deveriam
possuir para disponibilizar tais informagdes aos interessados (BRASIL, 2011a,
p. 565).

A necessidade de institucionalizacdo de um modelo de ouvidoria
independente nas agéncias capaz de avaliar criticamente a eficiéncia do 6rgao

regulador no atendimento as demandas da sociedade e de dar publicidade a
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essa analise também foi enfatizada na auditoria do TCU, com vistas a
promover o incremento na efetividade desse instrumento de controle social.

A incorporacdo de mecanismos de gestdo de riscos e da analise de
impacto regulatério (AIR), ndo obstante a auséncia de institucionalizagao nas
agéncias de infra-estrutura e a complexidade para sua implantagao, também foi
considerada estratégica para melhorar a governanga regulatoria e propiciar
transparéncia para a tomada de decis&o, conforme riscos e oportunidades
identificadas, bem como decisées justificadas e apropriadas, por meio da
analise prévia dos impactos das escolhas regulatérias (BRASIL, 2011a).

Em sintese € possivel notar que os aspectos suscitados e analisados
pela auditoria do TCU no que se refere as competéncias regulatérias;
autonomia; mecanismos de controle; gestdo de riscos e de avaliagdo de
impacto regulatério, visando a deteccdo de falhas, mas também de boas
praticas, revelam e corroboram, em maior ou menor intensidade, as
preocupacdes e abordagens identificadas no presente estudo a partir da
analise das proposi¢cdes legislativas, notadamente no que se refere a
autonomia das agéncias reguladoras para o exercicio de suas prerrogativas e
responsabilidades; a necessidade de definicdo e delimitacdo clara de
responsabilidades e de objetivos; estabilidade das regras; transparéncia de
todo o processo regulatorio, seus principios e suas abordagens; recursos
financeiros e capital humano adequados; processo decisorio consistente e que
evite arbitrariedades; participacdo e controle social; prestagdo de contas;
acesso aos meios e instrumentos regulatorios apropriados para tomar medidas;
nao-discriminacao e coeréncia das decisoes.

Desse modo, é possivel inferir a partir da dindmica do debate politico do
Legislativo que uma regulagdo de boa qualidade seria aquela que atinge os
objetivos estabelecidos na politica regulatéria e que procura responder
adequadamente aos anseios e interesses politicos legitimados pelo regime
democratico, com respeito aos valores e a cultura politica, econémica e social
do Pais. Também é possivel compreender que a preocupagao do Legislativo
tem se concentrado majoritariamente sobre os resultados da atividade
regulatoria, portanto, diretamente relacionados com o debate sobre
mecanismos e formas mais efetivos de controle e responsabilizacdo dos

reguladores, sobretudo no caso das agéncias, em que ha maior distanciamento
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entre principais (politicos e eleitores) e agentes (reguladores), muito embora
também interesse ao Legislativo aspectos relativos ao processo decisorio e aos

mecanismos de participagao e controle social na arena regulatoria.

3.4A sistematizacdo do conceito de qualidade regulatoéria

O significado de qualidade regulatoria € complexo e bastante dificil de
precisar. Do mesmo modo como ocorre com o sentido atribuido aos termos
‘regulacao” e “reforma regulatéria”, conforme discutido nos primeiros capitulos
desta dissertagdo, a compreensao sobre o que vem a ser uma regulagao de
boa qualidade também ndo é univoca, muito embora propicie uma plataforma
relativamente comum de entendimento compativel com diferentes abordagens
e agendas politicas*®.

A compreensdo e o controle da qualidade em matéria de escolhas e
politicas publicas sem duvida sdo grandes desafios para os tomadores de
decisdo e tem sido uma das maiores preocupagdes na agenda de politicos e

agentes publicos em diversos paises. Como diria Robert Pirsig:

(...) ha coisas que sdo melhores que outras... portanto,
tem mais qualidade. (...) Mas se ternarmos definir essa
qualidade ao dissocia-la do objeto que qualificamos, psit!
... tudo se esvanece! (...) Mas se ndo podemos definir a
qualidade, como sabemos o que ela é? Como sabemos
se ela existe? E se ninguém sabe o que €, na pratica,
ela ndo existe... E, no entanto, na pratica, ela existe
(1974 apud BROUSSELLE et al 2011, p. 80).

Na obra organizada por Brousselle et al € destacado que, para enfrentar
referido desafio, diversos autores tentaram definir a qualidade em funcao de
suas condigdes, ou seja, com foco no processo. Referidas abordagens, nao
obstante tratarem de tematica diversa da regulagdo, merecem transcrigdo no
presente estudo, devido ao carater elucidativo e analogo aos fins pretendidos

por esta pesquisa, sendo vejamos:

*3 Dado um objetivo politico qualquer, a qualidade da regulacéo reside em atingir esse objetivo
envolvendo ao maximo os agentes, ao menor custo social e econdmico e de maneira mais
clara e simples possivel (BORGES, 2009, p. 6).
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Para W. E. Deming (1981), qualidade é o grau previsivel
de uniformidade e de “confiabilidade-segurangca” ao
preco estabelecido pelo mercado. Deming delimita as
fronteiras da nocédo de qualidade com base na relacdo
custo e necessidades de mercado.

()

Philip Crosby (1984), por sua vez, baseia sua definigao
no conceito de “erro zero”. A qualidade se torna, entdo, o
resultado da adequacdo entre processo existente e
processo requisitado. Crosby introduz o julgamento
emitido de um modelo tedrico da intervencdo no qual
basear o julgamento emitido sobre a qualidade. Para
esse autor, & a prevencao, e ndo o controle, que esta na
origem da qualidade. E a prevengdo é o fruto da
formagao, da disciplina, do exemplo, da lideranca etc.
Nesse contexto o gestor deve realizar trés tarefas: 1)
determinar os objetivos e processos requeridos (modelo
I6gico da intervencao); 2) fornecer os meios para atingir
os objetivos e implementar os processos; 3) dedicar todo
0 _seu tempo a estimular e ajudar os empregados a
alcancar os objetivos e a implementar os processos
requeridos. O objetivo a atingir é o “erro zero”, pois de
outra forma a imperfeigcdo se torna um habito e ha risco
de fracasso. Nesse caso, reconhece-se que qualquer
erro em um processo de producdo tem custo, e é este
que permite apreciar a qualidade.

Joseph M. Juran (1992) tende a propor uma abordagem
classica da gestdo da qualidade baseada em trés
processos: 0 planejamento, o controle e a melhoria da
qualidade. Esses trés processos devem se desenrolar o
mais_préoximo possivel da producdo dos servicos; por
isso, €& necessario formar os trabalhadores para a
autoavaliacdo. O controle consiste, entdo, em avaliar ou
observar o funcionamento real, compara-lo _com os
objetivos e tomar as medidas necessdrias a fim de
corrigir _a conduta (feedback). Juran é a favor da
delegacdo do controle aos escaldes mais baixos da
empresa, para obrigar o trabalhador ao autocontrole.
Esse deve receber uma formacdo que lhe permita coletar
e analisar dados para poder tomar decisbes baseadas
em evidéncias.

Kaoru Ishikawa (1985), o pai do conceito de controle
total da qualidade (Total Quality Control — TQC),
preconiza a utilizagdo da sistematica de sete ferramentas
de controle da qualidade: o diagrama causa-efeito (que
tem também seu nome); o diagrama de Pareto; os
histogramas; os formularios de verificagao; os diagramas
de disperséo; os fluxogramas (flow charts) e os graficos
de controle (control charts).

Nos Estados Unidos, Armand V. Feigenbaum (1983)
importa e aprofunda o conceito de controle total da
qualidade ao defini-lo como um sistema eficaz para
integrar o desenvolvimento da qualidade, sua
permanéncia e os esforcos para melhora-la. O controle
da qualidade demanda um sistema de coordenacdo dos
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esforcos dos diferentes grupos nesse sentido, de
maneira_a facilitar a producdo a um custo menor, mas
que asseqgure a satisfacdo do consumidor.

O controle da qualidade esta presente em todas as
etapas do processo de producdo industrial. Ela comeca
com as demandas dos consumidores, passa pelas
pranchetas dos engenheiros, pela montagem e pela
expedicdo do produto, e termina quando da instalacédo,
que inclui o servico aos consumidores, o qual assegura
que esses estdo satisfeitos com o produto. O controle do
processo que domina essa abordagem envolve quatro
classificacdes naturais: a concepcdo, o material
necessario, o produto e os estudos especiais do
processo de producao.

No campo da saude, a qualidade refere-se,
tradicionalmente, ao carater apropriado dos cuidados,
bem como aos seus aspectos técnicos. Escolhemos a
boa intervencao? Ela foi realizada adequadamente? A
qualidade se baseia na adequacdo do processo de
cuidados a normas profissionais, normas de consumo e
normas sociais em varias dimensdes do processo.

Donabedian (1980) adota uma perspectiva ampla
quando analisa a qualidade dos cuidados em saude. Ele
propde uma definicdo que leva em conta ndo somente a
dimensdo “técnica”, mas também a dimenséo
interpessoal dos cuidados, a qual ele integra as questdes
ligadas ao espaco fisico (amenities).

(...)

A qualidade &, portanto, determinada por um conjunto de
atributos do processo que favorecem o melhor resultado
possivel tendo em vista os conhecimentos, a tecnologia,
as expectativas e as normas sociais. (BROUSSELLE et
al 2001, p. 80-82, grifo nosso).

Nota-se, portanto, que o desafio de se precisar o significado de
qualidade ndo é uma singularidade aplicada a regulagao, tampouco estranha
as nocgdes e abordagens anteriormente apresentadas. Por esta razao,
qualidade regulatéria € compreendida no presente estudo como um conjunto
de principios e praticas voltado a melhoria continua do processo regulatério
como um todo, destinado a fortalecer e ampliar a credibilidade e a legitimidade
da regulacao perante os diversos atores e segmentos da sociedade.

O argumento central para esse entendimento reside no fato de que os
principais problemas identificados no atual debate da reforma regulatéria no
Brasil giram em torno da teoria da agéncia como tipica questdo do dilema
“principal x agente”, ocasionado pela delegacdo de poderes decisérios as

agéncias e pelo insulamento burocratico da arena regulatéria, em
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contraposi¢cao a exigéncia democratica de responsabilizagdo e controle dos
reguladores pelos Poderes Executivo e Legislativo e pelos demais grupos de
interesses afetados ou beneficiados pelas escolhas regulatorias (SUNSTEIN,
1996; MAJONE, 2006; PETERS, 2009; PRZEWORSKI, 2005)*.

Na medida em que a autonomia dos reguladores € o que caracteriza e
sustenta esse modelo de governanga, a solugdo para a qualidade da
regulagdo, portanto, se encontra na institucionalizagdo de ferramentas e
praticas efetivas de transparéncia, previsibilidade, consisténcia, participacao
social e responsabilizacdo da atividade regulatéria como forma de resposta
encontrada aos problemas ou falhas de governanca do sistema regulatério
brasileiro em busca de uma regulagdo democratica, profissionalizada e mais
responsiva aos interesses legitimos da sociedade.

A qualidade regulatéria se torna, entéo, o resultado da adequacgao entre
0 processo existente e o0 processo desejado, sendo a prevengao, € nao o
controle, que esta na origem da qualidade. O seu acompanhamento, por sua
vez, demanda um sistema de coordenacio dos esforgos dos diferentes atores
e grupos de interesses, de maneira a favorecer ou viabilizar uma regulagéo a
custos menores, sejam eles politicos, econdmicos ou sociais, mas que também
assegurem a preservacédo da autonomia dos reguladores nos setores em que
esta for considerada util e necessaria para a melhor satisfacdo do interesse
publico em favor do bem estar social (BROUSSELLE et al 2011; MAJONE,
2006).

Em tais circunstancias, € desejavel que os préprios reguladores sejam
responsabilizados e adotem mecanismos a fim de obriga-los a controlar e
avaliar suas préprias decisbes, compara-las aos objetivos estabelecidos pela
politica regulatoria e pelas politicas e programas setoriais para que possam
tomar as medidas corretivas necessarias a fim de ajustar a conduta regulatéria
quando for preciso, estimulando uma cultura ou performance baseada no
autocontrole do processo regulatério e no didlogo permanente com os demais
tomadores de decisdo (BROUSSELLE et al 2001).

Diante disso, portanto, as dimensdes e indicadores componentes do

conceito de qualidade regulatéria foram selecionados a partir do referencial

A titulo de complementagao recomenda-se a leitura de Costa (2000); OCDE (2008); Peci
(2007); Ramalho (2007); Mello & Ramalho (2009); Ribeiro (2004).
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tedrico da pesquisa e da analise sobre as necessidades e singularidades do
debate politico de conformagao da agenda de reforma regulatoria no Pais, com
foco na eficiéncia de mecanismos institucionais capazes de eliminar ou reduzir
os problemas ou falhas de governanga no ambito de governabilidade da
Agéncia, tais como: a) assimetria informacional; b) perda de eficiéncia da
governabilidade politica na arena regulatéria; c) ineficiéncia ou baixa
efetividade regulatoria caracterizada por regulagdo excessiva; obsoleta;
sobreposta ou rigida (inconsisténcia ou inflagdo regulatéria); e d) auséncia de
mecanismos efetivos de responsabilizacdo dos reguladores45.

Referidos componentes sistematizam e operacionalizam a abordagem
metodologica para analise da performance institucional em termos de
qualidade do processo de regulamentagcdo e procuram responder de modo
objetivo e pragmatico aos desafios identificados no debate politico e académico
da reforma regulatéria a partir de um conjunto de principios e praticas de
qualidade compativel com diferentes preferéncias e abordagens dos tomadores
de decisdo na arena regulatéria (eleitores, politicos, burocratas e grupos de

interesses).

4 0 detalhamento completo das dimensdes e indicadores componentes do conceito de
qualidade regulatoria esta disponivel nos Apéndices D e E.



106

CAPITULO 4 — APRESENTACAO E ANALISE DO PROGRAMA DE
MELHORIA DO PROCESSO DE REGULAMENTACAO DA ANVISA

4.1. Aspectos institucionais da Agéncia

A Anvisa foi instituida por meio da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, com a finalidade institucional de promover a protecdo da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da
produgdo ao consumo, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras. Além disso, também é responsavel pela coordenagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
que compreende o conjunto de atividades de regulagao, normatizagao, controle
e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria executadas por instituicbes da
Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios.

Em termos de desenho institucional, a Anvisa foi instituida como
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duracédo indeterminado e atuagcdo em todo
territorio nacional. A exemplo das demais agéncias reguladoras brasileiras, sua
natureza de autarquia especial €& caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. Em
termos organizacionais, a Agéncia é dirigida por um érgéo colegiado, composto
por até cinco diretores brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica apds aprovacao prévia do Senado Federal para um mandato de trés
anos, admitida uma unica reconducdo. Além de uma Procuradoria, uma
Corregedoria e de unidades especializadas incumbidas de diferentes fungdes,
a Agéncia também conta com uma Ouvidoria independente, cujo titular é
indicado pelo Ministro de Estado da Saude e nomeado pelo Presidente da
Republica para mandato de dois anos, admitida uma reconducédo, e com um
Conselho Consultivo, que deve ter, no minimo, representantes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos

comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios.
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Segundo dados divulgados no relatério de atividades da Anvisa em
2011, o cenario em que a Agéncia atua, no Brasil, contempla 81 mil farmacias,
450 industrias de medicamentos, 3.022 produtores de cosméticos, 9.256
produtores de produtos para a saude, 3.267 produtores de saneantes, 6.741
distribuidoras de medicamentos, 6.700 hospitais e 4.113 servicos de
hemoterapia. O Pais cresce no ambito econdmico e social e a cada ano ha um
aumento de participagdao no Produto Interno Bruto (PIB) dos setores regulados
pela Agéncia, assim como no numero de pessoas com acesso a bens servigos
de saude. Diante deste crescimento, € cada vez mais exigida uma atuacgao
regulatoria efetiva e eficiente por parte da Agéncia, que perceba riscos e seja
capaz de evita-los para proteger a saude, mas também promover a inovagao e
impulsionar o desenvolvimento econémico e social do Pais (BRASIL, 2011e;
2012a).

4.2. Contexto, antecedentes e alinhamento estratégico do Programa*®

A partir de agosto de 2006, com a aprovagao e promulgagao de um
novo Regimento Interno (Portaria n°. 354/Anvisa, de 11 de agosto), a Anvisa
deu inicio a um grande movimento interno de reestruturagéo institucional, com
0 proposito de instituir um novo modelo organizacional orientado para a
transparéncia, agilidade e exceléncia de atuagdo. Nesse contexto, a Agéncia
passou a contar em sua estrutura organizacional com uma Assessoria Técnica
(Astec), incumbida de assessorar o Diretor-Presidente em assuntos de
natureza técnico-administrativa e de subsidiar tecnicamente a Diretoria
Colegiada (6rgao maximo de deliberagdo da Anvisa) na elaboragcdo e na
analise das propostas de normas sobre matérias reguladas pela Agéncia. Era o
inicio do segundo ciclo de gestdo no ambito da Anvisa*’. Havia, naquele

momento, a necessidade da alta direcdo em aperfeicoar e modernizar as

4 Este Capitulo foi elaborado com base no texto sobre Analise de Impacto Regulatério na
Anvisa: uma estratégia de governanca e melhoria da qualidade regulatéria, elaborado pelo
autor no Livro Experiéncias Exitosas em Regulagao na América Latina e Caribe (SILVA, 2012).

’ Criada em 1999 e com previsdo de mandato de trés anos para seus dirigentes, sendo
admitida uma reconducéo, podemos considerar que o primeiro ciclo de gestdo da Anvisa se
deu de 1999 a 2005, quando encerrado o mandato de seu primeiro Diretor-Presidente. De 2005
a 2011 a Anvisa teve um segundo ciclo de gestdo. Desde 2011, com o encerramento do
mandato e nomeagdo de um novo Diretor-Presidente a Agéncia iniciou o seu terceiro ciclo de
gestao.
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praticas regulatérias da Agéncia e a disposicdo do nucleo forte da burocracia
de desenvolver uma estratégia e coloca-la em pratica na busca do
fortalecimento institucional no campo da regulagéo sanitaria*® (BRASIL, 2008c).

Frente a tais atribuicbes e considerando o desafio de padronizar,
sistematizar e aprimorar o processo de elaboragdo, analise e implementagcao
das normas editadas no ambito da Anvisa, ao final de 2006 foi proposta a
Diretoria Colegiada uma linha de atuagdo que pode ser resumida nas seguintes
etapas: a) diagnostico da situagéo dos processos, procedimentos e praticas de
regulamentagcdo da Agéncia; b) levantamento de fatores institucionais e
pessoais que pudessem favorecer ou contribuir de forma sinérgica para o
processo de mudanga cultural e organizacional; d) benchmaking para
identificacdo de melhores praticas; e e) elaboragdo de estratégias de
intervencao para o aperfeicoamento e o fortalecimento da regulagédo no campo
de atuacdo da vigilancia sanitaria®.

O diagnéstico contou preliminarmente com uma pesquisa interna,
realizada por amostragem pela Assessoria Técnica da Anvisa (Astec), com o
propésito de atualizar e validar as praticas de regulamentagao da Agéncia. O
resultado dessa pesquisa apontou a inexisténcia de rotinas e procedimentos
padronizados, bem como a existéncia de um esforgo inicial de sistematizacao
do processo de regulamentagdo. Dentre os esforgos e antecedentes
mapeados, vale destacar o trabalho de mapeamento e redesenho de

processos, realizado no ambito da Agéncia pela Fundagao de Desenvolvimento

48 = o . A s . .
A regulacao sanitaria, devido ao papel que a vigilancia sanitaria exerce na sociedade, aliado
ao grau de assimetria de informagdo entre os agentes e a presenca constante de
externalidades negativas nesse campo de atuagao, pode ser compreendida como o modo de
intervencao do Estado destinado a prevenir, impedir ou minimizar as imperfeicdes do mercado
provenientes de condigbes ou comportamentos no sistema produtivo ou no sistema de proviséo
de bens e de prestagéo de servigos publicos regulados, que possam causar danos ou riscos a
saude da populagdo, exercido legitimamente em beneficio da sociedade por meio da
regulamentacéo, do controle, do monitoramento e da fiscalizagdo das relagbes de produgéo,
consumo € acesso a bens, produtos e servicos de interesse a saude, caracterizado pela
adogao e uso sistematizado de praticas e mecanismos de transparéncia e participagdo que
propiciem consisténcia, previsibilidade e estabilidade ao processo regulatério, em busca de um
ambiente regulatério seguro para a populagdo e favoravel ao desenvolvimento social e
econdmico do pais (SILVA, 2009).
49 Segundo o §1° do art.6° da Lei n. °© 8.080, de 19 de setembro de 1990, entende-se por
vigilancia sanitaria um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgao e circulagéao
de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude, abrangendo: o controle de bens de
consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as
etapas e processos, da produgdo ao consumo; e o controle da prestacéo de servigos que se
relacionam direta ou indiretamente com a saude (BRASIL, 1990).
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Gerencial (FDG), entre 2002 e 2003, bem como a proposta igualmente
idealizada, porém n&o implementada, de informatizacdo do processo de
elaboracdo de normas, entre 2004 e 2005. Também foram resgatados os
esforcos de elaboracdo de uma proposta de regulamentagcdo dos
procedimentos de consultas e audiéncias publicas por parte da antiga
Assessoria de Relagdes Institucionais (Asrel), ao longo de 2006, cujas
atribuicbes foram em parte incorporadas posteriormente a entdo recém criada
Astec. Além disso, também foram coletados dados quantitativos e qualitativos
referentes aos atos de publicacdo oficial da Anvisa, com énfase para os custos,
numeros e tipos de publicacdo, e um levantamento preliminar acerca da
judicializagdo da atuagao regulatoria da Agéncia (BRASIL, 2008c).

Foram essas atividades que possibilitaram a formulacido inicial do
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia (BRASIL,
2008b). A experiéncia do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (ldec)
com o ranking das agéncias e o Projeto “Fortalecimento da Capacidade
Técnica de Participacdo Social nos Processos de Regulagdo” realizado no
ambito da Anvisa em parceria com referida entidade de defesa do consumidor,
também foram fundamentais para a validar a estruturacdo e a aperfeigoar a
implementagdo do Programa, especialmente no que se refere ao diagnostico e
a formulacdo de estratégias para melhoria dos problemas relacionados ao

processo de regulamentacdo da Agéncia (Quadro 12)°.

Quadro 12. Principais problemas da producgdo normativa da Anvisa

Alinhamento estratégico deficitario

Produgao normativa desordenada e fragmentada

Imprevisibilidade e instabilidade da regulagao

Auséncia de rotinas, fluxos e procedimentos previamente estabelecidos

Baixa articulagao interna entre as unidades organizacionais

Auséncia ou reduzida articulagéo intragovernamental e interfederativa

Falhas na formalizagao e instrugao processual

Auséncia ou reduzida divulgacao de resposta em consultas e audiéncias publicas
Pouca transparéncia e fragilidades do processo decisorio

Baixo conhecimento e aplicagdo de técnica legislativa

Regulacédo aparentemente excessiva, obsoleta, sobreposta ou rigida

Falta de clareza e uniformidade de entendimento sobre a interpretagdo das normas
Judicializagao e conflitos entre regulagéo e relagbes de consumo

Dificuldades de implementagao, execugdo e acompanhamento das normas

Fonte: Elaboracgao proépria.

 Para mais informacdes sobre o Projeto Fortalecimento da Capacidade Técnica da
Participagado Social na Regulacdo referente ao Convénio BID ATN/ME — 10541-BR (BR-1035) e
o detalhamento do diagnéstico realizado vide Relatério Final (BRASIL & IDEC, 2011).
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Para além de uma necessidade ou particularidade meramente
institucional, o Programa de Boas Praticas Regulatorias da Anvisa foi
embasado e alinhado estrategicamente com as diretrizes do Sistema Unico de
Saude (SUS), as politicas setoriais de saude e de vigilancia sanitaria, as
normas e diretrizes para elaboragdo de atos normativos de competéncia dos
orgaos do Poder Executivo e com as tendéncias e expectativas do debate
sobre boas praticas regulatorias que se iniciava no Pais e ja vinha sendo
realizado por organismos internacionais e paises com larga experiéncia
regulatéria, acompanhando, portanto, a tendéncia e os avangos da agenda de
reforma regulatoria brasileira, refletidos pela demanda cada vez mais frequente
e intensa por melhoria da qualidade da regulagdo e por mais transparéncia e
prestacdo de contas nos processos decisorios, como caminho para ampliar o

fortalecimento, a credibilidade e a legitimidade da atuacéo regulatéria®’.

4.3. Diretrizes, objetivos e estratégias de implantacédo do Programa

O Programa foi oficialmente instituido em abril de 2008, por meio da
Portaria n.° 422 (BRASIL, 2008b), com o propdsito de aprimorar e modernizar a
atuagao regulatéria da Agéncia, na perspectiva de promover maior
previsibilidade, transparéncia e estabilidade ao processo regulatério no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), intervir sobre os

problemas diagnosticados acerca da produgdo normativa da Agéncia e buscar

> Em termos especificos, o Programa encontra-se amparado e alinhado aos seguintes
referenciais: a) diretrizes constitucionais do SUS (descentralizacdo, atendimento integral e
participacdo da comunidade); b) Lei n. © 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d& outras
providéncias; c) Portaria GM/MS n.° 1.052, de 8 de maio de 2007, retificada no DOU n.° 103,
de 30 de maio de 2007, que aprova o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria - PDVISA (BRASIL,
2007c); d) Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro de 1998, posteriormente alterada pela
Lei Complementar n.° 107, de 26 de abril de 2001; e) Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999,
que regula o processo administrativo no ambito da Administragdo Publica Federal; f) Decreto
n.° 4.176, de 28 de margo de 2002, que estabelece normas e diretrizes para a elaboragéo,
redagao, alteragdo, consolidacdo e o encaminhamento ao Presidente da Republica de projetos
de atos normativos de competéncia dos 6rgaos do Poder Executivo Federal; g) Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulagéo, instituido pelo Decreto
n.° 6.062, 16 de marco de 2007; h) Relatorio final da Subcomissédo Temporaria dos Marcos
Regulatérios, vinculada a Comissédo de Assuntos Econdmicos do Senado; i) Recomendacdes
contidas no Relatério da OCDE sobre Reforma Regulatdria no Brasil; j) Projeto de Lei n ° 3.337,
de 2004, que dispde sobre a gestdo, a organizacdo e mecanismos de controle social das
agéncias reguladoras federais; e k) Lei n° 12527, de 18 de novembro de 2011, que
regulamenta o direito constitucional de acesso a informagdo, alterando o padrdo da
transparéncia publica (BRASIL, 2008c).
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o fortalecimento institucional por meio do alinhamento estratégico a partir de
uma visao sinérgica da regulagdo, ou seja, numa perspectiva de atuagédo do
governo como um todo, compreendendo a Agéncia e a regulagdo sanitaria
como partes integrantes de um sistema regulatério e ndo fechada em si
mesma, como um componente estanque (insulamento burocratico).

A partir do diagndstico realizado em 2007, acerca dos principais
problemas relacionados com a produgcdo normativa da Anvisa, somado ao
alinhamento estratégico relativo ao arcabougo legal, politicas setoriais e
parametros e referéncias nacionais e internacionais, foi possivel estabelecer o
escopo de atuagcédo do Programa, cujo objetivo geral seria modernizar e qualificar a gestao da
producdo normativa da Agéncia para fortalecer a credibilidade e a legitimidade da regulagdo sanitdria como forma
de intervencdo do Estado na economia e na vida social para defesa da sadde da populacao, em beneficio da

sociedade (Figura 5).

Figura 5. Modelo tedrico do Programa
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Fonte: Elaboragao propria.

4.4. Analise da consisténcia do modelo tedrico do Programa
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A andlise da consisténcia do modelo tedrico corresponde a primeira
parte da abordagem avaliativa da anadlise légica. Trata-se de determinar a
adequagao entre o conjunto de postulados sobre o modo pelo qual um
programa € relacionado com os diferentes objetivos da intervengdo e os
beneficios que supostamente produz (BROUSSELLE et al, 2011).

No caso em estudo, foram estabelecidas trés diretrizes gerais para nortear as estratégias e acdes do
Programa, a saber: a) fortalecimento da capacidade institucional para gestao em regulacao; b) melhoria da
coordenacdo, da qualidade e da efetividade da regulamentacdo; e c) fortalecimento da transparéncia e do controle
social no processo de regulamentacao. Também foram estabelecidos nove objetivos especificos, conforme descrito

no Quadro 13.

Quadro 13 - Objetivos especificos do Programa

i.  Aprimorar os instrumentos normativos e organizacionais da Anvisa necessarios a
efetiva implementagcado das acbes e atividades destinadas a melhoria continua do
processo de regulamentagao;

ii. Promover estudos avaliativos relacionados ao processo de regulamentagéao e identificar
ferramentas, parcerias e inovagdes tecnolégicas capazes de ampliar e fortalecer a
capacidade regulatdria da Anvisa;

iii. Harmonizar e sistematizar o procedimento de regulamentacdo da Anvisa de forma a
aprimorar a gestao da producdo normativa e contribuir para a melhoria da qualidade e
da efetividade dos atos normativos da Agéncia;

iv. Fortalecer a integracdo entre as unidades organizacionais da Agéncia por meio da
cooperagao e da responsabilizagcdo nas agdes e atividades inerentes ao processo de
regulamentacgao;

v.  Sistematizar e qualificar os subsidios técnicos, administrativos e juridicos destinados ao
processo de tomada de deciséo;

vi.  Aproximar e fortalecer a participagdo dos atores do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria no processo de regulamentagéo da Anvisa;

Vii. Promover maior transparéncia por meio do entendimento claro dos procedimentos
inerentes ao processo de regulamentacdo da Anvisa para facilitar a participagdo dos
diversos atores envolvidos nesse processo;

viii.  Aprimorar os mecanismos € canais de participacdo da sociedade no processo de
regulamentacédo, sobretudo consultas e audiéncias publicas;

iX. Promover a desburocratizacdo e facilitar o acesso a regulamentagdo por meio da
compilagéo e consolidagao dos atos normativos.

Fonte: Elaboracgao proépria.

Para atendimento das diretrizes e cumprimento de seus objetivos foi
desenvolvido e adotado um conjunto de estratégias, ferramentas e praticas
voltadas para o fortalecimento da regulagéo e o aperfeicoamento da atividade
regulatéria no campo de atuagdo da Agéncia, contemplando desde o
mapeamento e a simplificacdo do processo de regulamentagdo até agdes de
compilagao, consolidacao e revisdo das resolugdes vigentes, com énfase para

o desenvolvimento e intensificagdo do uso de recursos e mecanismos de
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accountability para uma regulacdo mais transparente, consistente e responsiva

aos interesses legitimos da sociedade (Quadro 14).

Quadro 14 — Estratégias, ferramentas e praticas para implantacéo do
Programa

Guia de Boas Praticas Regulatérias

Agenda Regulatéria

Publicacao de iniciativa da atuagao regulatéria*

Analise de Impacto Regulatério (AIR)

Melhoria dos mecanismos de consulta e audiéncia publica
Reunibdes da Diretoria Colegiada abertas ao publico*

Incorporagao de novos instrumentos e alternativas regulatorias™
Formacgao e qualificagédo para atuagéo regulatéria com foco na qualidade da regulagéo
Prestacdo de contas anual ao Poder Legislativo

Interacao e parcerias institucionais

Acesso a legislagéo, organizagao e revisdo do estoque regulatério

*Estratégias incorporadas ao longo do processo de implantagéo do Programa.

Fonte: Elaboragao propria.

4.4.1 Guia de Boas Praticas Regulatérias

O Guia de Boas Praticas Regulatérias € um manual de procedimentos
que foi elaborado no inicio do Programa para orientar a implantagédo do novo
processo de regulamentacdo da Anvisa. Ele foi oficialmente instituido pela
Portaria n® 1.577, de 23 de dezembro de 2008, deliberada pela Diretoria
Colegiada em reunidao de 21 de novembro daquele ano, como resultado do
mapeamento de processos no ambito da Agéncia, uma das primeiras medidas
de implantagdo do Programa. Em julho de 2009, apdés um periodo de
divulgacdo e adaptagdo das areas internas da Anvisa, a utilizagdo do Guia
passou a ser obrigatoria em toda Agéncia, conforme Orientagdo de Servigo n°
2, publicada no Boletim de Servigo n° 36, de 27 de julho.

Seu principal objetivo foi organizar e sistematizar os processos e rotinas
de trabalho da Anvisa e fomentar uma nova cultura organizacional de melhoria
da qualidade regulatéria, além de também contribuir com a transparéncia do
processo de regulamentagcdo como um todo, facilitando a compreensédo e o
acompanhamento de todas as etapas do processo decisorio da Agéncia pela

sociedade. Atualmente o Guia se encontra em fase de revisdo para
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incorporagdao do novo redesenho do processo de regulamentagdo, aprovado
em julho de 2012.

No dia 29 de abril de 2013 foi publicada no Diario Oficial da Unido a
Consulta Publica n2 13, que dispde sobre Boas Praticas Regulatérias a serem
adotadas pela Anvisa para o bom desempenho de sua atividade regulatoria.
Referida consulta explicita a experiéncia e a consolidacdo do aprendizado
institucional em cinco anos de Programa e incorpora outras inovagdes de
melhoria regulatéria, com a instituigdo de novos instrumentos de atuacgao, além
da regulamentacéo (acordos setoriais, diretivas para o SNVS, recomendagdes
técnicas e termo de ajustamento de conduta). A finalidade da consulta é
compartilhar e submeter as mais recentes inovacdes e alteragdes do processo
de regulamentacado da Agéncia as criticas e sugestdes da sociedade. Apds o
término dessa etapa de participagdo social sera elaborada proposta de
regulamentacdo para deliberagdo da Diretoria Colegiada, seguida de nova
edicdio do Guia em complementacdo as informagdes atualmente

disponibilizadas no portal da Agéncia na internet.

4.4.2 Agenda Regulatoéria

A Agenda Regulatéria € um instrumento de gestdo destinado a conferir
maior transparéncia, previsibilidade e eficiéncia ao processo regulatério da
Agéncia, além de ampliar a participacdo da sociedade em questdes
relacionadas a vigilancia sanitaria. Iniciativa pioneira no ambito da
administracao publica federal, a Agenda Regulatéria da Anvisa foi criada em
2009 e é composta por um conjunto estratégico de temas prioritarios a serem
regulamentados pela Anvisa num determinado periodo, previamente discutidos
com a sociedade civil, setor regulado e demais 6rgaos e entidades que
compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Por meio dela é
possivel ampliar e fortalecer a transparéncia, a coordenacgao institucional, a
articulagao intragovernamental e a participagdo da sociedade na formulagéo e
execugao das competéncias regulatérias, além de possibilitar maior

previsibilidade, eficiéncia e credibilidade aos processos e praticas institucionais.
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Atualmente a Agenda Regulatéria da Anvisa se encontra em sua 42
edicdo e incorporou inovagdes significativas em seu processo de construgao,
sobretudo no que se refere aos mecanismos de participacado da sociedade e de
articulagao intragovernamental. A partir de 2013, a Agenda Regulatéria da
Agéncia passou a contar com um ciclo de governanga quadrienal composto por
uma etapa preparatoria de alinhamento estratégico com a definicdo de eixos e
diretrizes para nortear a atuagao regulatéria a cada periodo de quatro anos, em
consonancia com as prioridades do Plano Plurianual (PPA) e demais politicas
setoriais, programas e estratégias do governo como um todo. Para cada ciclo
quadrienal estdo previstas duas Agendas Bienais, com previsao de articulagao
e participacdo de diversos atores e segmentos da sociedade por meio dos
Dialogos Setoriais.

O propésito foi promover maior aproximagao da regulagédo sanitaria com
as prioridades econbmicas e sociais do Pais no médio e longo prazo, na
perspectiva de contribuir de forma sinérgica com a atuagdo governamental e
promover novos espacgos de participagdo dos principais atores e grupos de
interesse da sociedade, composto por entidades representativas do governo,

do setor regulado, da comunidade cientifica e da sociedade civil (Figura 6). *2

52 . : ~ ~

Para uma analise mais detalhada sobre o processo de formulagcdo e construgdo da Agenda
Regulatéria no ambito da Anvisa recomenda-se a leitura de Silva & Soares (2009) e Silva
(2011b). Vide também o Documento Orientador da Agenda Regulatéria — Ciclo Quadrienal
(BRASIL, 2012a; 2012b).
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Figura 6. Desenho da Agenda Regulatoria — Ciclo Quadrienal

CICLO QUADRIENAL
Eleiges 12 AR BIENAL Eleicies 22 AR BIENAL f]gnugg

Municipais Fe{!erms Munigipais

12 Ano do Mandato
Presidencial I

CONSTRUCAD DAS
DIRETRIZES PARA O CICLO
QUADRIENAL

- Alimhamento
Estratégico

CONSTRUCAOD DA
12 AR BIENAL

- Didlogos Internos
- Didlogos Setoriais

- Publicacdo da 12 AR
Bienal

Fonte: Brasil (2012b).

4.4.3 Publicacao da iniciativa de atuagao regulatéria

A iniciativa constitui decisdo da Diretoria Colegiada que da inicio aos
trabalhos de analise e elaboracao de proposta de alguma medida regulatoria a
ser adotada no ambito da Anvisa em casos que demandem sua atuacao. Seu
objetivo originario foi possibilitar a coordenagcéo e o alinhamento interno dos
processos regulatoérios e 0 acompanhamento das atividades pelos diretores e
respectivas areas da estrutura organizacional da Agéncia com interface no
assunto, em busca de maiores eficiéncia na alocacao de recursos institucionais
e consisténcia para a atuagao regulatéria.

A partir de meados de 2012 a Anvisa passou a publicar as iniciativas de
atuacéao regulatéria no Diario Oficial da Unido, adotando nova estratégia para
dar mais transparéncia e previsibilidade ao processo de regulamentacgéo
sanitaria, além de possibilitar seu acompanhamento pela sociedade desde o
inicio. As iniciativas sdo publicadas por meio de Despacho do Diretor-

Presidente apds deliberagdo da Diretoria Colegiada acerca da conveniéncia e
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oportunidade de atuacdo da Agéncia, da indicacdo do regime de tramitagao,
que estabelece as etapas a serem observadas durante o processo de
elaboragao da proposta, e o Diretor responsavel pela relatoria da matéria.
Essas e outras informacdes também permanecem disponivel para consulta no

portal da Agéncia.

4.4.4 Anélise de Impacto Regulatorio — AIR

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) foi originada nos Estados
Unidos nos anos 1970, com maior énfase em sua utilizagcado a partir dos anos
1980, por meio da Executive Order 12291, editada pelo Presidente Reagan
com o proposito de aumentar a coordenagao e o controle da regulagcéo pelo
governo central. De uso generalizado em paises membros da OCDE (Figura 7)
e com cada vez mais adeptos entre paises emergentes, a AIR vem ganhando
novos contornos e conquistando espago no contexto de reformas regulatérias
como instrumento de transparéncia e de fortalecimento da participacao social
em busca de uma regulagcdo mais consistente e responsiva aos interesses
legitimos da sociedade (SUNSTEIN, 1996; BOBBIO, 2000, OCDE, 2008; 2009;
2011)°2,

%3 “The use of Regulatory Impact Analysis by OECD member countries has expanded over the
past 30 vyears. Precursory forms of RIA included the assessment of economic and
administrative impacts of regulation from as early as 1966 in Denmark. The United States
included benefit-cost analysis in Inflation Impact Analysis in the 1970s and Finland and Canada
followed towards the end of that decade. Australia, the United Kingdom, Netherlands and
Germany adopted RIA in the mid 1980s. The 1997 OECD Report on RIA Best Practices in
OECD member countries (OECD, 1997a) notes that by 1996 around half of OECD member
countries had already adopted Regulatory Impact Analysis. The trend accelerated notably in
1997-1999 during the initial phase of the OECD regulatory reform programme. The European
Unions better regulation agenda has encouraged progress in a number of remaining EU
countries since 2002 (OECD, 2007b). Japan and Turkey have taken significant steps towards
the adoption of RIA during the most recent period. The reforms in Turkey occurred in 2008;
accordingly, full implementation of the formal arrangements that have been reported may take
time” (OCDE, 2009, p. 61).
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Figura 7. Trajet6ria de adoc&o de AIR nos paises membros da OCDE™.
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(=]

—RIA adoption
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Fonte: OCDE, 2009.

Em termos conceituais, a AIR tem sido difundida como uma
ferramenta que auxilia na definicido de problemas, na identificacdo e na analise
dos provaveis beneficios, custos e efeitos de politicas publicas ou escolhas
regulatorias, para oferecer previamente dados empiricos e elementos que
permitam aos tomadores de decisao avaliar as opg¢des e as consequéncias que
suas decisdes podem ter, a fim de que a agdo governamental seja justificada e
apropriada (OCDE, 2008).

Para Alketa Peci (2011, p.339), a logica que permeia 0 processo de
adocdo da AIR baseia-se num processo racional de tomada de deciséo,
melhoria de resultados econdémicos e fortalecimento de governanca
democratica. Para a autora, portanto, a AIR pode ser redefinida como processo
de gestdo regulatéria por resultados, orientado pelos principios da
transparéncia, tecnicidade e legitimidade (PECI, 2010, p. 24).

E possivel afirmar, diante disso, que a AIR constitui a um sé tempo em

instrumento teoricamente capaz de ampliar a transparéncia, a participagéo e o

% Atualmente todos os paises membros da OCDE relatam ter procedimentos para avaliar o
impacto de pelo menos alguns novos regulamentos adotados (OCDE, 2011, p. 10, tradugéo
nossa).
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controle social, favorecendo a supervisdo governamental, por meio de
mecanismos de governo indireto ou do tipo alarme de incéndio, conforme
expressodes utilizadas por Majone (2006) e Pezeworski (2005), bem como a
responsabilizagdo da burocracia em favor de uma regulagdo mais responsiva

aos interesses legitimos da sociedade.

4.4.5 Aperfeicoamento de ferramentas e procedimentos de consulta e
audiéncia publica

A busca pela ampla participagdo da sociedade no processo regulatério
também é outra constante preocupacao anunciada pela Anvisa, que conta com
uma série de mecanismos e espacgos institucionalizados com o propdsito
atender a esse desafio. Em dez anos de existéncia, mesmo sem
obrigatoriedade legal, a Anvisa ja ultrapassou a marca de 1.200 consultas
publicas, editadas desde sua criagdo em 1999. Além disso, conta com uma
Ouvidoria independente, sem nenhuma vinculagao hierarquica com a Diretoria
Colegiada, ou quaisquer de seus dirigentes®. Também dispde de um Conselho
Consultivo, que é presidido pelo Ministro de Estado da Saude, e se caracteriza
como um 6rgéo colegiado que acompanha e aprecia o desenvolvimento das
atividades institucionais da Agéncia, tendo em sua composicdo a
representacdo de outros 6rgaos da administragdo publica, da sociedade civil
organizada e da comunidade cientifica. Ainda possui dez Camaras Setoriais,
de natureza consultiva e carater tematico, compostas formalmente por mais de
trezentas entidades de representagcdo nacional, incluindo representantes do
governo, do setor empresarial, dos consumidores e da comunidade cientifica
(BRASIL, 1999a; 1999b; 2006b; 2008c; MELLO & RAMALHO, 2009; SILVA,
2009).

Tais singularidades colocam a Agéncia em uma condi¢do organizacional
favoravel a participagdo social, condizente com os principios e diretrizes
constitucionais do Sistema Unico de Salde (SUS), sobretudo no que se refere

a diretriz contida no inciso Ill, do art. 198 da Carta Magna®®. Desde a

5% O ouvidor da Anvisa é indicado pelo Ministro de Estado da Saude e nomeado pelo Presidente
da Republica para um mandato fixo de 2 anos, admitida uma recondugéo (BRASIL, 1999b).

Art. 198. As acbes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes
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implantacdo do Programa, no entanto, tem se buscado o aperfeicoamento
desses mecanismos e o fortalecimento desses espagos de participagdo, em
busca de maior efetividade e legitimidade para os fins a que se propdem.

As consultas e audiéncias publicas foram objeto de especial atengdo na
formulacdo do Programa, dado o reconhecimento de suas limitagdes e seu
carater estratégico para o fortalecimento da participagao social no processo de
regulamentagdo, na medida em que ambos 0s mecanismos se destinam a
subsidiar a tomada de decisdo, além de possibilitar maior transparéncia e
previsibilidade para a atividade regulatéria. Tais mecanismos sao reconhecidos
e adotados como uma boa pratica nacional e internacional em termos de
performance regulatoria, constituindo importante meio para promover o
fortalecimento e a legitimidade da regulagdo perante a sociedade (ALVES,
2008; CRUZ, 2010; MATTOS, 2004b; OCDE, 2001).

4.4.6 Reunides da Diretoria Colegiada abertas ao publico

Desde 2011, a Agéncia passou a realizar as reunides da Diretoria
Colegiada para deliberacdo de assuntos regulatérios, abertas ao publico e
transmitidas em tempo real pela internet. As definicdes sobre funcionamento e
a ordem dos trabalhos das reunides da Diretoria estabelecidas originariamente
pela Portaria n°® 136, de 9 de fevereiro de 2011, s&o resultado da discuss&o dos
diretores da Anvisa, a partir de proposta formulada pelo Grupo de Trabalho
instituido em maio de 2010 pela Portaria n2 599, que teve como referéncias as
iniciativas de outros o6rgdos, como Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (Cade) e Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel), além das
diretrizes do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da
Agéncia.

As audiéncias publicas virtuais, promovidas no dmbito do Programa
para apresentar e debater a Agenda Regulatéria, também foram determinantes
para romper esse paradigma e fomentar a cultura de transparéncia e

participacao social, em conformidade com os principios de um governo aberto

diretrizes: | - descentralizagdo, com diregdo Unica em cada esfera de governo; Il - atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais; Il - participagdo da comunidade (CF/88).
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(Open Government Partnership — OGP)*’. A importancia dessa iniciativa
também ¢é reforcada pela recomendacdo do TCU, contida no Acérdao n.°
2261/2011, proferido apos o resultado da auditoria solicitada pelo Congresso
Nacional para aferir a governanca das agéncias reguladoras de infra-estrutura

|58

no Brasil °°. Além disso, também se coaduna com as diretrizes do SUS.

4.4.7 Incorporacgdo de novos instrumentos e alternativas regulatorias

Inovagdo importante contida na proposta de regulamentacdo de boas
praticas regulatérias submetida recentemente a Consulta Publica no ambito da
Anvisa (CP n2 13, de 2013), diz respeito a institucionalizagcdo de novas
medidas regulatérias, a fim de dotar a Agéncia de instrumentos e alternativas
adicionais ao tradicional modelo comand and control. Referida iniciativa visa
debater a incorporacdo de novas praticas apropriadas ao enfrentamento dos
desafios com que tem se deparado a atuagcédo regulatéria da Agéncia,
sobretudo em seu papel de coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Além disso, também visa promover o desenvolvimento de uma
cultura regulatéria cada vez mais premida pelo fortalecimento da participagéo
social em seu processo de elaboracdo e pelo compartilhamento de poderes e
responsabilidades regulatérias com diversos atores e segmentos da sociedade,
na busca pela satisfacao efetiva do interesse publico, conforme destacado por
Ribeiro, no trecho transcrito a seguir:

Evidéncias sugerem que uma boa politica regulatéria
combina necessariamente aspectos da regulagao estatal
com a auto-regulagdo. A regulagdo é responsiva ao
mercado na medida em que diferentes estruturas
conduzam a graus e formas diferenciadas de regulagao,

envolvendo a delegacdo consciente de certas funcgdes
regulatérias (Ayres & Braithwaite, 1992).

O modelo engenhoso e empiricamente testado de Ayres
& Braithwaite (1992) focaliza dois aspectos interligados:
0 escalonamento e a delegacdo. A implementacédo de
graus variados de intervencdo estatal configura uma
piramide com uma base ampla centrada na persuasao

%7 Parceria da qual o Brasil se tornou parte ja no Governo Dilma, conforme destacado na se¢ao
3.2 do Capitulo 3 deste estudo.

Segundo referido Acordao, foi recomendado as agéncias reguladoras de infraestrutura o
estabelecimento de requisitos minimos de transparéncia do processo decisério, tendo por
parametro os procedimentos adotados pela Aneel.
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(onde ocorrem a maior parte dos eventos) e, a medida
que agentes exploram a delegacgéo estatal (por captura,
descumprimento de regras ou acordos), o regulador sobe
na escala punitiva, desde adverténcias escritas,
passando por penalidades civis, criminais, suspensao de
licenciamento até a sua prépria cassagéo, no apice onde
ocorrem a minoria dos eventos. A politica implica em
explicitar aos agentes a capacidade e a intengdo do
regulador em escalonar sua intervengao. Quanto ao grau
de autonomia conferido aos mercados, a base da
piramide envolve a auto-regulacdo e a escala cresce em
intervencdo estatal (por camadas e numero cada vez
menor de casos) desde a auto-regulagcdo controlada,
regulacdo central com puni¢cées adaptadas ao caso e,
por fim, na regulagdo central com aplicagdo de normas
universais e penalidades fixas pelo regulador (RIBEIRO,
2004, p. 153,154).

A teoria da responsive regulation proposta por Ayres & Braithwaite
(1992) assume que a diversidade comportamental entre as organizagdes
reguladas justifica, e torna aceitavel, a utilizagdo de um poder discriminatorio,
baseado na nogao de contingéncia e na concepg¢ao de uma hierarquia entre os
instrumentos de intervengao estatal (enforcement pyramid), inclusive aqueles
de natureza n&o propriamente regulatéria, como auto-regulacdo e auto-
regulagcédo forgada, a fim de possibilitar tratamento diferenciado e apropriado
conforme avaliagdo em cada situagao (Figura 8).

Figura 8. Piramide de intervencéo escalonada
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Fonte: Elaborado a partir de Ayres & Braithwaite, 1992.
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A disseminagcdo e uso de alternativas regulatérias, baseadas em
mecanismos consensuais ou quase consensuais, € a adogédo de estratégias
mais consistentes e ao mesmo tempo flexiveis e menos onerosas para o
alcance de objetivos politicos e socialmente legitimos em regimes
democraticos nao caracterizam necessariamente uma regulagédo mais branda
(soft regulation) ou simplesmente “menos regulagdo”, mas sim uma regulagéo
mais eficiente e inteligente, menos burocratica, adaptada a realidade e
singularidade de cada caso.

Sobre o uso de mecanismos de compliance como estratégia de
regulacdo, Nunes (2009) adverte que nao se deve menosprezar seu poder de
persuasdo. O autor, que foi presidente do Conselho Diretor da Infarmed,
autoridade nacional de medicamentos e produtos de saude de Portugal, cita o
exemplo da Recomendacao n.° R/01/ERS/05, sobre colheita e conservacao de
células estaminais do sangue do cordao umbilical de recém-nascidos. E mais
adiante observa que:

(...)

Ainda que se tratasse de uma mera recomendacéo, o
efeito persuasivo foi determinante para alterar as praticas
existentes, no sentido de um maior respeito pelos direitos
dos usuarios, da qualidade assistencial e do
cumprimento da lei e de outras normas em vigor
(NUNES, 2009, p. 242/243).

Trata-se, pois, de uma formulagao tedérica amparada na premissa de
um Estado mediador e catalisador dos diversos conflitos e interesses da
sociedade (com atuacdo mais flexivel, horizontal e baseada na busca pelo
consenso € no comprometimento e efetividade da resposta dos regulados),
como fruto do alargamento das bases democraticas para além do quadrante da
politica e das fronteiras institucionais do aparelho administrativo do Estado,
cujo enfoque se encontra diretamente relacionado com o fortalecimento do
Estado Democratico de Direito e também da sociedade civil, mediante o
fomento da transparéncia, da confirmagao de direitos e garantias individuais e
da participacado plural dos diversos atores no processo decisorio como uma
nova face da regulagao para o século XXI (KISSLER & HEIDEMANN, 2006; DE
OLIVEIRA & SCHWANKA, 2008).
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4.4.8 Formacdo e qualificagcdo para a atuacdo regulatéria com foco na
qualidade da regulacéao

Formar e qualificar profissionais para a formulacdo e analise de politicas
publicas e para o fortalecimento da autonomia, da transparéncia e do
desempenho das Agéncias sao objetivos estratégicos para a melhoria do
processo de regulamentacao. A complexidade da atuacgao regulatéria demanda
um elevado grau de qualificagdo e expertise profissional e o desenvolvimento
de capacidades especificas para a exceléncia da regulagéo no Pais. A Anvisa,
aliada a iniciativas de outras Agéncias e em parceria com orgaos e instituicdes
do governo, tem buscado estratégias de capacitacdo e treinamento voltadas
para a atuacao dos profissionais que atuam no campo da regulagdo na
perspectiva de contribuir para a consisténcia da regulagdo, bem como para a

consolidagdo de uma cultura institucional de qualidade regulatéria.

4.4.9 Prestacdo de contas anual ao Poder Legislativo

Desde 2006 a Anvisa envia um relatério de atividades aos
parlamentares com as principais realizagcdes de sua atuagao regulatoria. Em
2009, a Agéncia instituiu a pratica de solicitar as comissdes setoriais de saude
do Congresso Nacional uma audiéncia publica para apresentagdo de seu
trabalho, como mecanismo de transparéncia e prestagdo de contas. A
instituicao foi a primeira agéncia reguladora a apresentar um balango anual ao
Poder Legislativo, mantendo o compromisso de transparéncia as suas agoes e
um canal aberto de didlogo com os parlamentares.

A aproximagao da Agéncia € uma forma de reduzir a assimetria
informacional entre reguladores e agentes politicos, além de ampliar a
responsabilizagdo sobre a atividade regulatéria, duas das principais falhas de
governanga do sistema regulatorio brasileiro. Em 2012 a Anvisa também
passou a promover em parceria com o Legislativo a Semana Nacional de
Vigilancia Sanitaria no Congresso. O evento € mais uma forma de levar as
discussbes na area de vigilancia sanitaria ao conhecimento e avaliagdo dos

tomadores de decisdo politica, em busca do fortalecimento da regulacdo no
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campo da vigilancia sanitaria como instrumento de protecao e defesa da saude,

um direito humano fundamental.

4.4.10 Parcerias e articulacao intragovernamental e interfederativa

Nesse periodo a Agéncia também firmou diversos Acordos de
Cooperacao Técnica, a fim de desenvolver a integragcado entre os mais variados
orgaos e entidades de protegcdo e defesa dos consumidores e usuarios de
produtos e servigos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria (SILVA, 2011a).
Também tem se buscado parcerias institucionais com 6rgaos de defesa da
concorréncia e maior aproximagao junto aos 6rgaos estaduais e municipais
responsaveis pelas ac¢des de fiscalizagcado e controle da vigilancia sanitaria. Tais
acordos e iniciativas tem por objetivo a articulagdo para o intercambio de
informagdes e o aprimoramento das atividades regulatérias e de fiscalizacao,
favorecendo a participacdo social e o fortalecimento das agdes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, de defesa dos direitos dos cidadaos e de
defesa da concorréncia. A integracdo das ag¢des especificas de cada 6rgao ou
entidade propiciara maior sinergia governamental, além de maior consisténcia,

eficiéncia e efetividade para o sistema regulatério como um todo.

4.4.11 Acesso a legislacdo, organizacao e revisdo do estoque regulatorio

A quantidade e a inconsisténcia da legislacdo, ocasionada pela
desatualizagdo, sobreposicdo ou obsolescéncia de normas de diferentes
orgaos e esferas da federagdo sdo apontados de um modo geral como um

grande problema para a qualidade do sistema regulatorio.

Com um importante numero de instrumentos legais
produzidos anualmente, hoje o Brasil tem mais de 3,5
milhdes de normas nos niveis federal, estadual e
municipal, as quais foram emitidas apdés a Constituicdo
Federal em 1988. Mais de 68% do estoque regulatorio
de atos normativos federais foram anulados com a
Constituicdo, mas os demais instrumentos legais ainda
sdo motivo de confusdo, pois existem textos obsoletos,
parcialmente desatualizados ou sobrepostos a outras
normas legais. Isso levou a incerteza legal e conflito,
criando custos desnecessarios para empresas e
cidadaos. Desde 1998, a Lei Complementar n® 95 esta
em vigor, e determina que as secretariais especiais e 0s
ministérios, bem como as entidades da administracao
indireta, adotem medidas para fazer a selegdo e a
consolidacdo dos decretos e de outros instrumentos
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legais em suas areas de responsabilidade. Entretanto,
poucas propostas para a consolidacdo legal tém sido
feitas desde entdo. (OCDE, 2008, p. 33).

A atividade regulatéria da Agéncia sempre foi muito intensa devido a
abrangéncia e complexidade de seu campo de atuagao. As caracteristicas do
setor que regula, composto por diversos segmentos da economia (tais como a
producao, a distribuicdo, o comércio e a prestagao de servicos relacionados a
alimentos, cosméticos, medicamentos, produtos para a saude em geral,
agrotoxicos, tabaco, além do controle sanitario dentre outros) e o carater
técnico-cientifico do objeto regulado (produtos, atividades, processos e
ambientes que impliquem em risco a saude) definem a dindmica e a
necessidade de constante vigilancia e atualizagao da regulamentacgao sanitaria
para o0 acompanhamento do processo de inovagao cientifica, tecnoldgica,
produtiva e comercial em busca de um ambiente regulatério seguro para a
saude da populacdo e ao mesmo tempo previsivel e favoravel ao
desenvolvimento econdmico do Pais™.

Facilitar o acesso e a compreensdo as normas, tornando-as mais
claras e acessiveis, constitui ndo so direito de cidadania como favorece a
propria adesdo ao seu cumprimento, além de facilitar as atividades de
fiscalizagdo dos regulamentos, reduzindo os custos de compliance. A
compilagdo, a consolidacdo e a revisdo continua da legislagdo sanitaria
produzida pela Agéncia, também passou a fazer parte das estratégias e
objetivos do Programa, no intuito de assegurar favorecer a consisténcia e a
coeréncia da regulagdo, o que certamente favorecera a governanga, a

eficiéncia e a efetividade do sistema regulatorio.

%9 Segundo dados disponibilizados pelo Nucleo de Regulagdo e Boas Praticas Regulatérias da
Anvisa (Nureg), até o dia 10 de junho de 2013 a Agéncia, em seus quatorze anos de
existéncia, ja teria editado 2474 Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC). Nos ultimos trés
anos, quando foram instituidas as Instrugdes Normativas (IN), para detalhamento ou
complementagédo de conteudo regulado por meio de RDC, ja foram editadas 41 instrugdes.
Antes de 2006 ndo havia padronizacdo na utilizagdo dos instrumentos com relagdo ao seu
respectivo objeto e natureza, de modo que nem todas as RDCs possuem natureza
efetivamente regulatéria. Algumas RDCs possuem carater eminentemente administrativo. No
entanto, também ha atos de conteudo regulatério, publicados por meio de Resolucbes
Especificas (RE). Por esse motivo, estes dados estdo sendo validados pelo Nureg para o
levantamento do estoque regulatério da Agéncia. Além das normas editadas pela Anvisa t
ambém sera necessario proceder ao levantamento das normas editadas pela antiga Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
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4.4.12 Resultado da anéalise

Desde 2008 a Anvisa tem promovido um ciclo de mudangas em gestao
regulatdria, a fim de incorporar novas praticas, estratégias e mecanismos
voltados para a melhoria da qualidade da regulacdo sanitaria no Pais. A partir
da analise e discusséao realizada no presente estudo foi possivel observar que
o modelo tedérico do Programa esta ancorado em sdélido embasamento
académico e normativo, além de guardar estreita correlagédo entre seus
objetivos e os problemas a que se propde resolver.

O Programa esta amparado nas nogdes de governancga e de qualidade
regulatoria, bem como na teoria da agéncia, caracterizada pelo dilema principal
x agente. Suas premissas e objetivos foram concebidos de modo teoricamente
consistente para responder aos problemas do processo de regulamentacao da
Agéncia que foram selecionados para formulagédo da intervengdo. Também sao
teoricamente condizentes com o atual debate da agenda de reforma regulatoria
do Pais, centrada nas falhas de governanga do sistema regulatério, conforme
discutido e empiricamente demonstrado no Capitulo 3 desta dissertagao.

Isso se verificar na medida em que o modelo do Programa responde de
modo teoricamente satisfatério no ambito da governabilidade institucional da
Agéncia, sem perdas significativas de autonomia, aos problemas de
governanca do sistema regulatorio brasileiro em seu campo de atuacgdo. Na
medida em que incorpora mecanismos e ferramentas para o aperfeicoamento
da gestado regulatéria, da transparéncia, da previsbilidade, da consisténcia; da
participacado social e da responsabilizagdo da atividade regulatéria perante os
tomadores de decisao (eleitores, politicos, burocratas e demais grupos de
interesses da sociedade) contribui para o melhor desempenho da regulagao e
corrige ou mitiga teoricamente as falhas de governancga caracterizadas pela
assimetria informacional; perda de governabilidade politica na arena
regulatoria; ineficiéncia ou baixa efetividade regulatéria (regulacdo excessiva,
rigida ou inconsistente); e auséncia de mecanismos efetivos de
responsabilizagao dos reguladores.

O modelo tedrico do Programa, portanto, busca responder aos
problemas institucionais do processo de regulamentacdo da Agéncia de modo

condizente com o atual debate da reforma regulatoria no Brasil, espelhado nas
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melhores praticas reconhecidas e adotadas nacional e internacionalmente,
constituindo uma solucéo teoricamente satisfatoria para uma boa performace

regulatoria, em termos de qualidade do processo de regulamentagéo.

4.5. Analise da validade do modelo operacional do Programa

A anadlise da validade do modelo operacional corresponde a segunda
parte da abordagem avaliativa da anadlise légica. Trata-se de determinar a
viabilidade operacional de implantagao da intervengao por meio da adequagao
entre os meios utilizados para alcangar os objetivos pretendidos, ou seja, busca
analisar se as estratégias e taticas da intervencdo s&o viaveis e
operacionalmente apropriadas para alcancar os beneficios que supostamente
produz (BROUSSELLE et al, 2011).

No presente caso, considerando que o objetivo geral do Programa é
promover a melhoria da qualidade regulatéria, a andlise da viabilidade
operacional das estratégias e taticas adotadas tera por parametro as
dimensdes do conceito de qualidade regulatoria, sistematizado neste estudo, a
saber: a) institucionalidade; b) transparéncia; c) participagdo social; e d)

responsabilizacgo®.

45.1. A dimensao da institucionalidade

Esta dimenséo trata da estrutura politico-administrativa da Agéncia para
promover a gestao da qualidade regulatéria. O seu objetivo € aferir a existéncia
de condigdes institucionais favoraveis para adogado e implementagdo de uma
politica de melhoria da qualidade regulatoria sustentavel. Considera o nivel de
direcionamento e apoio politico no ambito organizacional para a adog¢ao de

praticas e agdes voltadas para a melhoria continua da qualidade da regulagao;

€0 0 conceito de qualidade regulatéria foi sistematizado no presente estudo na seg¢édo 3.4 do
Capitulo 3 e é composto por quatro dimensdes e 15 indicadores componentes. O detalhamento
da operacionalizagao desse conceito esta contida nos Apéndices D e E.
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0 grau de institucionalizagao das estratégias e agdes; e a alocagao de recursos

necessarios para sua execucdo®'.
4.5.1.1 Politica institucional de melhoria da qualidade regulatoria

Segundo a OCDE (2011) uma questdo chave apontada nas
recomendacgdes emitidas em 2005 para a melhoria da qualidade e da
performance regulatéria é justamente que os paises adotem amplos programas
de reforma regulatéria que estabelecem principios de "boa regulagao”, bem
como parametros para sua implementagdo. A experiéncia em toda a OCDE
sugere que uma politica regulatéria eficaz deve ser aprovada nos mais altos
niveis politicos, conter padrbes explicitos e mensuraveis de qualidade
regulatoria e prover a continua capacidade de gestéo regulatoria (OCDE, 2011,
p. 2, traducao nossa).

No caso da Anvisa se observa que a Agéncia dispbe de diretrizes e
objetivos explicitos sobre qualidade regulatdria, formalmente estabelecidos
pelo mais alto nivel decisério da instituigdo. O Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagdo da Agéncia foi instituido por meio da Portaria n2
422, de 2008, publicada, nos termos regimentais, no Diario Oficial da Unido por
ato do Diretor-Presidente da Anvisa, e expressa, em linhas gerais o objetivo de
modernizar e qualificar a gestdo da producdo normativa da Agéncia para o
fortalecimento da governanga e da participagdo social na regulagdo sanitaria.
Também possui a perspectiva de contribuir para um ambiente regulatério
seguro para a populagao e favoravel ao desenvolvimento social e econémico

do Pais®.

61 = : . I o . 5 x
Embora ndo haja consenso na literatura, os indicadores utilizados nessa dimensado sao

geralmente classificados como indicadores de estrutura ou de processo (no que diz respeito a
normatizagdo) (Draibe, 2001; Januzzi, 2005). No presente estudo se preferiu adotar a
terminologia “institucionalidade” por entender que ela expressa melhor o sentido subjetivo
contido na dimensao quanto ao compromisso institucional com a qualidade regulatéria,
expresso objetivamente pelo apoio politico e pelas condigdes organizacionais necessarias a
sua formulagdo e execugdo. O detalhamento completo das dimensbes e indicadores
componentes do conceito de qualidade regulatéria esta disponivel nos Apéndices D e E.

Segundo §§ 1° e 3 ° do art. 54 do Regimento Interno da Agencia, os atos da Diretoria
Colegiada serdo expedidos pelo Diretor-Presidente ou seu substituto e depois de assinados,
serdo publicados no Diario Oficial da Unido. A deliberagao da Diretoria Colegiada ocorreu em
reunido realizada no dia 15 de abril de 2008, conforme consta expressamente do preambulo da
referida Portaria.
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Em termos estratégicos e operacionais o Programa expressa a decisao
da Diretoria Colegiada em estabelecer diretrizes e objetivos para o
aperfeicoamento da performance regulatéria, delimitando um quadro geral de
principios e orientagdes para nortear e dar sustentagao politica as estratégias e
acdes de melhoria da qualidade do processo de regulamentagdo. Além disso,
representa o alinhamento institucional da Agéncia com a Politica Regulatoria
do Governo Federal de melhorar e fortalecer o sistema regulatério brasileiro,
conforme expresso pelo Programa de Fortalecimento da Capacidade
Institucional para a Gestdo em Regulagao (Proreg), instituido pelo Decreto
Presidencial n2 6.062, de 2007, coordenado pela Casa Civil da Presidéncia da
Republica (BRASIL, 2007a).

A OCDE relata que EUA e Canada estdo entre os primeiros paises a
adotar uma politica regulatoria explicita, langada respectivamente em 1970 e
1986. Em 2008, a maioria dos paises membros da OCDE (93,3%) tiveram
algum tipo de politica publicada para promover alguma estratégia de melhoria
da regulamentagado (OCDE, 2011). Isso coloca o Brasil, e por conseguinte a
Agéncia, no mesmo status que paises desenvolvidos e instituicdes com larga
experiéncia regulatéria. Aqui também vale registrar que a Anvisa é a uUnica
agéncia reguladora a dispor de um Programa abrangente e estruturado para
promover e implementar uma Politica explicita de qualidade regulatdria.

Aqui também vale destacar que todas as demais estratégias e agdes do
Programa s&o formalmente institucionalizadas e chanceladas pelo mais alto
nivel da hierarquia, o que denota preocupacdo permanente com a
institucionalizagao e legitimidade da politica em seu processo de formulacéo e
implementacao, refletindo um paralelismo com a experiéncia internacional
(OCDE, 2011).

4.5.1.2 Atribuicdo de responsabilidade organizacional

Em termos de estrutura organizacional, desde agosto de 2006 a Agéncia
conta com um o6rgdo dotado de atribuigbes de assessoramento ao Diretor-
Presidente em assuntos de natureza técnico- administrativa em geral, além de
subsidiar a Diretoria Colegiada (Dicol) na elaboragdo e na analise das

propostas de normas sobre matérias reguladas pela Agéncia. Referido 6rgao
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foi responsavel pela proposicdo do Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentac&o, conforme destacado no inicio deste Capitulo®.

Atualmente a Anvisa dispde de uma Diretoria de Regulagdo Sanitaria
(Direg) e de um Nucleo de Regulagdo e Boas Praticas Regulatérias (Nureg)
vinculado a alta diregao da Agéncia, representando respectivamente os niveis
estratégico e tatico de formulagao e gestdo da agenda de qualidade regulatéria
no ambito da Agéncia. A Direg compete, dentre outras atribuigbes, a
formulacdo de diretrizes e o estabelecimento de agdes que garantam o
fortalecimento da governangca e o aprimoramento continuo das praticas
regulatérias da Anvisa, incluindo a coordenacdo e o acompanhamento da
execugao das agbes e atividades de regulamentagdo. Ao Nureg compete
subsidiar a Diretoria Colegiada na elaboragdo, na implantagdo e no
acompanhamento de estratégias, atividades, rotinas e procedimentos voltados
para o fortalecimento da governanga e o aprimoramento continuo das praticas
regulatorias da Agéncia, incluindo a coordenagdo, a elaboragdo e o
acompanhamento da Agenda Regulatéria, bem como das atividades e
procedimentos de AIR e de consultas e audiéncias publicas, relativos a
assuntos regulatérios de carater normativo®.

Tais dispositivos denotam claramente a responsabilizagédo institucional
sobre um amplo leque de atribuicdes expressamente relacionadas com a
qualidade regulatéria na estrutura organizacional da Agéncia. Em termos de
alocagcdo de competéncias para formulagcdo e execucdo da politica de
qualidade da regulagdo também é possivel notar que referida estrutura e
atribuicbes estdo diretamente vinculadas a alta diregdo da Agéncia, denotando
elevado grau de comprometimento e responsabilizacdo politico-administrativo

com a agenda de qualidade regulatéria (Tabela 4).

®3 A Assessoria Técnica (Astec) foi criada pela Portaria n°. 354, de 11 de agosto de 2006.

%4 Desde agosto de 2012 a Anvisa passou a contar em sua estrutura com diretorias
organizadas por macroprocessos: regulacédo sanitaria (Direg); autorizagédo e registro sanitario
(Diare); controle monitoramento sanitario (Dimon); articulagao do sistema nacional de vigilancia
sanitaria (DNSVS); e gestdo institucional (Diges). Para maiores informagdes sobre as
atribuicdes da Direg e do Nureg vide respectivamente art. 13-B e art. 35-B do regimento interno
da Anvisa, aprovado pela Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006, com a redagéo dada pelas
Portarias n° 422, de 16 de margo de 2012, e n°® 1.384, de 16 de setembro de 2011.
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Tabela 4. Nivel de responsabilizagdo institucional pela qualidade

regulatéria®

Portaria . x Cargo do Equivaléncia Vinculo
no Data  Denominacdo "y o (NE/DAS) hierarquico
Natureza Especial
422 16/03/2012 Direg CDII (NE) 2 Alta direcéo
1.384  16/09/2011 Nureg CGE Il DAS 5 Alta direcéo

Fonte: Elaborado a partir da Portaria MP n° 186, de 17 de agosto de 2000 e do Anexo Il do

regimento interno da Anvisa.

4.5.1.3 Disponibilidade de recursos financeiros

A Agéncia também dispbe de recursos orgamentarios para financiar as
atividades de melhoria da qualidade regulatéria. Para 2013 estdo previstos R$
341.940,00 (trezentos e quarenta e um mil, novecentos e quarenta reais) no
orcamento do Nureg para atividades de custeio e de capital. Esse montante é
destinado a contratacdo de estudos, pesquisas ou insumos necessarios para
AIR; diarias e passagens de servidores ou colaboradores eventuais para
realizacdo de treinamentos, vistas técnicas, participagdo em audiéncias
publicas ou eventos relacionados com as atividades do setor nos Estados e
Municipios; acompanhamento de projetos piloto, reunides etc. No or¢camento
da Direg também estdo previstos R$ 400.000,00 (quatrocentos mil reais) para
eventual aporte orgamentario as acdes de AIR. Ao todo tais valores atingem o
montante aproximado de R$ 740.000,00 (setecentos e quarenta mil reais)
reservados especificamente para atividades de qualidade regulatéria em 2013
apenas nesses dois 6rgaos da estrutura organizacional da Agéncia, conforme

ilustra a Tabela 5.

%5 para detalhamento sobre nivel hierarquico dos cargos daA Anvisa vide indicador componente
1.2 da ficha de indicadores utilizados nesta dissertagdo (APENDICE E).
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Tabela 5. Recursos estimados para melhoria da qualidade regulatoria em
2013%

Natureza da despesa R$
Outros servicos de terceiros — pessoa juridica 620.000,00
Diarias - civil no pais 8.500,00
Diarias — civil no exterior 3.040,00
Passagens no pais 66.400,00
Passagens no exterior 22.500,00
Diarias a colaboradores eventuais no pais 21.500,00
Total 741.940,00

Fonte: Elaborado a partir de dados gerenciais disponibilizados pelo Nureg/Anvisa obtidos a
partir do sistema de planejamento e registros administrativos da Agéncia.

A analise sobre a adequacdo do montante de recursos previstos para
financiar as acdes e atividades de melhoria da qualidade regulatéria é algo
dificil de fazer. O préprio entendimento sobre o que pode ou deve ser
considerado como qualidade regulatoria € muito impreciso, pois se trata de
uma experiéncia ainda recente no Pais e sem muitos parametros comparativos.
Mesmo internacionalmente nao existem padrdes objetivos que possam ser
utilizados como referéncia, na medida em que as proprias estratégias de
melhoria da qualidade adotadas pelos paises diferem e s&o suscetiveis a
distintas abordagens e singularidades.

A forma como o orgamento da Anvisa e sua execugao sao atualmente
organizados também n&o permite aferir com precisdo o montante efetivamente
previsto ou aplicado em melhoria da qualidade regulatéria. Isso € algo simples
de resolver por meio da criagdo de programacgdes especificas que reuna as
previsdes orgamentarias dos diversos setores da estrutura organizacional da
Agéncia. Isso ja ocorre, por exemplo, com as a¢des de comunicagao, recursos
humanos e na area de eventos. Com a reorganizagao institucional da Anvisa
por macroprocessos € possivel que haja uma alteracdo nas programacgdes
orcamentarias futuras.

De qualquer forma, apenas para citar uma referéncia em busca de uma
nogéo aproximada em termos de ordem de grandeza dos valores previstos, a

contrapartida do Proreg no contrato de empréstimo com o BID foi proxima de

66 \ix . Co . A .
N&o inclui despesas com pessoal e gastos operacionais, tais como audiéncias publicas e
reunides publicas da Diretoria Colegiada da Anvisa.
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4,3 milhdes de reais para um periodo de 36 meses. Se tomarmos como
parametro linear um gasto anual estimado de 1,4 milhdo de reais, os gastos
previstos pela Anvisa para 2013 poderiam ser considerados apropriados para
os fins a que se propde, especialmente se for considerado o fato de que o valor
alocado pela Casa Civil para apoiar financeiramente as ag¢des do Proreg
buscam atender a demanda de todo o Programa, ou seja, as dez agéncias
reguladoras federais; os ministérios supervisores; os 6rgdos do sistema de
defesa da concorréncia; dentre outros.

Apenas por hipotese, se o valor da contrapartida do Governo brasileiro
fosse divido igualmente entre as agéncias reguladoras federais, o orgcamento
para cada agéncia seria algo proximo de 145 mil reais por ano. Em 2012
apenas a execugado or¢gamentaria do Nureg, que ndo contempla todas as
despesas relacionadas com as atividades de melhoria da qualidade regulatéria
no ambito da Anvisa, foi em torno de 96 mil reais, excluidas as despesas de
custeio com pagamento de pessoal. Também n&o estdo considerados neste
montante, por exemplo, os gastos logisticos com reuniées publicas da Diretoria
Colegiada e as despesas com a contratagao de estudo para realizar o projeto-
piloto de AIR Nivel 3, promovido o ano passado pela Anvisa em parceria com a
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI). Se considerarmos
tais despesas o orcamento minimo para a viabilidade operacional visando
apenas a manutencdo das atividades ja realizadas no exercicio anterior, e
considerando ainda a realizagado de apenas um estudo de AIR Nivel 3 no ano,
o orgamento necessario seria algo em torno de R$ 380 mil reais, sem incluir
despesas com capacitagao, até o momento financiadas em grande parte pelo
Proreg e pela dotagdo orcamentaria da Agéncia gerenciada pelo setor de

recursos humanos da Anvisa®’.

67 Segundo recente cotagao realizada pela Secretaria da Diretoria Colegiada, o valor para o
custeio de duas reunides da Diretoria Colegiada abertas ao publico seria de R$ 6.000,00 (seis
mil reais). Se considerarmos este valor como parametro, em 2012 o gasto para realizar as 12
reunides teria sido de R$ 36.000,00 (trinta e seis mil reais) (BRASIL, 2012b). Com relagdo ao
projeto-piloto de AIR Nivel 3, o estudo de viabilidade técnica e econdmica da logistica reversa
de medicamentos foi realizado por meio do Nucleo de Economia Industrial e Tecnologia -
NEIT/IE-Unicamp e viabilizado pelo Convénio ABDI- NEIT/IE-Unicamp. O valor do estudo foi de
R$ 243.858,20 (duzentos e quarenta e trés mil, oitocentos e cinquenta e oito reais e vinte
centavos). O orgamento da Anvisa para capacitagbes em 2013 é de 2,2 milhdes de reais,
dentre as quais se encontram aquelas voltadas especificamente a melhoria da qualidade
regulatéria (ANEXO II).
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Diante desse cenario, € possivel inferir no presente caso que a
instituicdo ndo apenas destina parte de seu orcamento para atividades voltadas
especificamente para a melhoria da qualidade regulatéria, como o faz de modo
teoricamente compativel com a realidade e as necessidades institucionais,
denotando condicdo operacionalmente valida para produzir os resultados
pretendidos. O fato mais relevante, no entanto, é que segundo a experiéncia da
Anvisa tais recursos (financeiros) ndo constituem fatores impeditivos para a
formulacdo e implementacdo das estratégias e agbes do Programa,

representando impacto orcamentario de 0,1%°°.

4.5.1.4 Alocagdo de recursos humanos e formagdo académica e

profissional da forca de trabalho para melhoria da qualidade regulatéria

A Anvisa também dispde atualmente em sua estrutura organizacional de
uma equipe de onze pessoas dedicadas exclusivamente em atividades de
assessoramento técnico e gestdo da qualidade regulatéria, sendo todos
servidores de carreira, fato que tem favorecido o acumulo e retencdo de
conhecimento no ambito da Agéncia. Sado oito especialistas em regulagao, dois
analistas administrativos e um técnico administrativo. Quanto a formacao a
equipe é multiprofissional, sendo composta por advogados, farmacéuticos,
administradores, publicitarios, economistas e profissionais da area de gestéo
publica e comunicagao social. Também conta com estagiarios e uma equipe de
apoio administrativo.

Embora seja uma equipe relativamente pequena diante da demanda
decorrente da complexidade e da abrangéncia da atuacdo regulatéria da
Anvisa, o fato de se ter uma estrutura com atribuicbes especificas e forca de
trabalho voltadas exclusivamente para a gestdo e implementagdo da agenda

de qualidade regulatéria € um diferencial em relacdo as demais agéncias

%8 Recursos estimados para melhoria da qualidade regulatéria pela Direg e Nureg no valor
aproximado de 741 mil reais em relagao ao total do orgamento da Anvisa previsto para 2013,
no valor aproximado de 725 milhdes de reais. Mesmo considerando custeio com despesas de
pessoal alocado exclusivamente em atividades ligadas & melhoria da qualidade regulatéria,
diretamente lotados no Nureg, cujo valor seria algo préximo de 1,8 milh&o de reais, ainda assim
0 impacto orgamentario seria pouco significativo (0,35%), menos que meio por cento do
orcamento da Agéncia. Somado ainda aos recursos despendidos com todas as capacitagdes
da Agéncia, o impacto seria de apenas 0,65%.
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reguladoras do Pais e tem favorecido um ambiente adequado para a
sustentabilidade do Programa e também para a melhoria continua de suas
estratégias e agbes, com ganhos de sinergia e eficiéncia na alocagao da forga
de trabalho ao longo do tempo.

A complexidade da atuagdo regulatoria em geral, e da Anvisa em
particular, também demanda um elevado grau de qualificagdo e expertise
profissional, assim como o desenvolvimento de capacidades especificas em
busca de uma regulacédo de boa performance para o Pais. A formagéao e a
qualificacao de profissionais constituem objetivo estratégico para a melhoria do
processo de regulamentacdo da Agéncia. O Relatério de Atividades de 2012
destaca que o mérito de toda a regulagdo da Anvisa esta na qualificacdo de
seu corpo funcional. Pelo menos 52% dos servidores da agéncia séo de nivel
superior, sendo que mais de 40% de todos os servidores tem pds-graduacéo
(BRASIL, 2012a, p. 55)%°.

Segundo informado no Relatorio Interno de Gestao da Unidade Técnica
de Regulagdo do Gabinete do Diretor-Presidente, nos trés primeiros anos do
Programa 365 servidores e dirigentes participaram de atividades de
sensibilizagcdo e divulgacdo do Programa de Boas Praticas Regulatorias; de
treinamentos para utilizagdo do Guia de Boas Praticas; e de cursos de técnica
legislativa (BRASIL, 2010). De 2008 a 2012 também foram capacitados 290
servidores da Agéncia em cursos promovidos pelo Proreg nas areas de gestao
e de regulacdo. Para 2013 estao previstos 2,2 milhdes de reais do orgcamento
da Agéncia para gastos com capacitagdo e treinamento de servidores em
diversas areas de conhecimento, incluindo temas ligados diretamente a
melhoria da qualidade regulatéria (ANEXO IlI). Em 2012 o gasto foi de 1,3
milhdo (BRASIL, 2012a).

Tais evidéncias confirmam a existéncia de um programa de capacitagéo
permanente que inclui o aperfeicoamento continuo da forga de trabalho, além
de recursos e incentivos para a formagdao académica dos profissionais da
Agéncia, denotando condicao favoravel para promover a melhoria da qualidade

regulatoria de forma sustentavel.

%9 Atualmente a Agéncia conta com 53 doutores, 239 mestres e 706 servidores com

especializagao (BRASIL, 2012).
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Vale destacar que nao € objeto deste estudo avaliar a efetividade ou a
qualidade das capacitag¢des realizadas ou do nivel de formagado académica dos
profissionais da Agéncia, mas apenas o de verificar a existéncia de condigdes
teoricamente satisfatérias e operacionalmente validas para alcancar os
objetivos pretendidos. Neste caso em particular, se verifica a viabilidade
operacional ndo apenas pela dotacdo e execugdao orcamentarias e pela
proporgdo de servidores com nivel de pos-graduagdo, mas também pela
inclusdo de temas diretamente relacionados com a melhoria da qualidade

regulatéria no plano anual de capacitagoes da Agéncia (ANEXO II).

4.5.2. A dimenséao da transparéncia

Esta dimenséo trata da capacidade institucional em divulgar e promover
0 acesso a informacao pela sociedade relativa a intencdo de regular e aos
procedimentos, andamento e resultados do processo de regulamentagédo. O
seu objetivo é aferir a existéncia de condig¢des institucionais favoraveis para
promover acesso a dados e informacgdes de forma rotineira e proativa, desde o
inicio do processo de regulamentagao. Considera a existéncia de normas e
procedimentos previamente estabelecidos acerca do processo de tomada de
decisdo; a disponibilidade de dados e informacbes em todas as etapas do

processo de regulamentacao; e a facilidade de acesso a Iegislagéo7°.

4.5.2.1 Procedimentalizacdo e abertura do processo decisorio

Processos formalizados para elaboragdo de regulamentos contribuem
para a transparéncia e o controle da discricionariedade procedimental
administrativa em excesso, com reflexos e impactos sobre a previsibilidade, a
estabilidade e a credibilidade do sistema regulatorio. A sistematizagédo e a
publicidade dos procedimentos funcionam como mecanismo para garantia e
controle de conformidade aos padrdes e praticas previamente estabelecidos.

Em 2008, quase todos os paises da OCDE (96,6%) relataram algum tipo de

0 0 detalhamento completo das dimensdes e indicadores componentes do conceito de
qualidade regulatoria esta disponivel nos Apéndices D e E.
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procedimento administrativo padronizado para a elaboragdo regulamentos
infralegais em ambito nacional (OCDE, 2011).

Esse aspecto adquire ainda mais importancia no contexto brasileiro em
razao da cultura juridica do Pais e do atual debate politico de conformacéao da
agenda de reforma regulatéria na ultima década, conforme discussao realizada
no Capitulo 3. No Brasil existem Leis Complementares e um Decreto
Presidencial que estabelecem os procedimentos para elaboracdo de normas
infralegais no ambito do Poder Executivo Federal’”, mas ndo ha um
procedimento universal a ser observado. O préprio Decreto n2 4.176, de 28 de
mar¢co de 2002, dispde que os procedimentos nele exigidos para o
encaminhamento de atos normativos de competéncia do Presidente da
Republica aplicam-se, no que couber, a elaboragcdo dos demais atos
normativos de competéncia dos o6rgaos do Poder Executivo, constituindo
apenas uma previsao subsidiaria.

A auséncia de procedimentos claros e previamente estabelecidos foi um
dos problemas diagnosticados a época de formulagdo do Programa. Em 2008 a
Anvisa publicou o Guia de Boas Praticas Regulatérias, contendo as estratégias
e acgoes para implantagcédo gradual do Programa e o mapeamento detalhado do
processo de regulamentagdo, com fluxos, modelos e formularios, inclusive
procedimentos e orientagdes para consultas e audiéncias publicas. Desde julho
de 2009 a observancia do Guia passou a ser obrigatéria no ambito da Agéncia,
por forgca da Orientagcdo de Servico n2 2, publicada no Boletim de Servico do
dia 27, incorporando-se a cultura organizacional’”. As rotinas e o0s
procedimentos do processo de regulamentagdo estdo em fase de revisao e
atualizacao por meio da Consulta Publica n2 13, de 2013.

O indice de conformidade formal dos regulamentos aprovados em 2012,
segundo levantamento realizado pelo Nureg, foi de 86%. Dos 58 processos
submetidos a auditoria de qualidade regulatéria apés a publicagdo dos
regulamentos, realizada com base em 56 critérios de verificagcdo (ANEXO III),

apenas 469 nao conformidades foram detectadas (14% em um universo de

M Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro de 1998, posteriormente alterada pela Lei

Complementar n.° 107, de 26 de abril de 2001; e Decreto n.° 4.176, de 28 de margo de 2002.
2 0 Guia de Boas Praticas Regulatdrias foi instituido pela Portaria n.° 1.577/Anvisa, de 26 de
dezembro de 2008 (BRASIL, 2008c).
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3.248 possibilidades), sendo que destas apenas 2,2% tratavam de
inconformidades mais significativas em termos de impacto sobre os resultados
pretendidos pelo Programa’.

Outro importante aspecto sobre a transparéncia refere-se a publicacao
de normas complementares para o funcionamento das reunides da Diretoria
Colegiada da Agéncia. Desde 2011 foram publicadas portarias que detalham
as regras e os procedimentos administrativos relativos ao processo de tomada
de decisdo da alta direcido da Anvisa, dando contornos ainda mais precisos
para o processo de tomada de decisdo no ambito da Agéncia. Por meio desses
instrumentos foram instituidas as reunides abertas ao publico da Diretoria
Colegiada, com possibilidade de acompanhamento presencial das reunides;
solicitacdo de uso da palavra para manifestacdo por meio de sustentacgao oral;
ou mesmo o acompanhamento virtual pela internet. As pautas das reunides
publicas da Diretoria sao divulgadas com antecedéncia minima de cinco dias e
permanecem disponiveis no portal da Agéncia. Os registros e resultados da
reunido também sado divulgados, contribuindo para a transparéncia e a
previsibilidade do processo decisério, para além do que preconizam as
recomendacdes da OCDE ou mesmo as exigéncias da legislagao brasileira’™.

De acordo com pesquisa realizada junto ao setor empresarial pela
Camara Americana de Comércio para o Brasil (Amcham) em parceria com o
Vox Populi, com o objetivo de avaliar a percepgdo do setor regulado em
relacdo as atividades desenvolvidas pela Anvisa, 29% dos respondentes
disseram que a realizacdo de audiéncias publicas virtuais com os Diretores da
Diretoria Colegiada amplia a transparéncia e favorece a interlocugdo com sua
empresa, sendo que 41% disseram que amplia ou favorece apenas
parcialmente, ou seja, 70% considera que tal mecanismo ao menos em parte
amplia a transparéncia ou favorece a interlocugédo de suas empresas com a
Agéncia (AMCHAM, 2013).

% Os resultados da auditoria de qualidade representam 85% do total de regulamentos
publicados pela Agéncia. Em 2012 a Anvisa aprovou 68 atos normativos entre Resolugbes de
Diretoria Colegiada (RDC) e Instrugdes Normativas (IN).

A Anvisa realizou a sua primeira audiéncia publica virtual no dia 27 de abril de 2010 como
experiéncia no ambito do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo para ampliar
a transparéncia e o acesso a informacgdo relativo ao acompanhamento dos processos de
regulamentagao no dmbito da Agéncia. Foi a partir dessa experiéncia que a Diretoria Colegiada
da Agéncia adotou a sistematica de reunides abertas ao publico, com transmissdo em tempo
real pela internet, a partir de 2011.
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Segundo divulgado na apresentacdo do relatério de atividades da
Secretaria da Diretoria Colegiada, tem sido observado grande interesse da
sociedade em assistir e acompanhar as reuniées publicas na sede da Anvisa.
Em 2012 foram realizadas doze reunides abertas com a presenca de
empresarios, entidades de classe, organizagdes n&o governamentais,
instituicbes publicas e também estudantes, totalizando 361 representagbes de
diversos setores da sociedade. Também foi registrado em média um total
aproximado de 200 acessos pela internet em cada reunido realizada (BRASIL,
2012b).

Tais dados indicam que o acesso as reunides abertas ao publico pela
internet € seis vezes e meia maior do que o0 acesso exclusivamente presencial,
0 que denota ndo apenas ganhos de transparéncia ao processo de tomada de
decisdo, como também de eficiéncia quanto ao acesso a informacdo e ao
acompanhamento do processo decisorio, particularmente no que se refere ao
tempo e aos custos despendidos com o deslocamento fisico dos interessados.
Também ha vantagens em termos de previsibilidade e de participagéo social,
na medida em que as reunides abertas da Diretoria Colegiada contam com
procedimentos formais e rigorosos com relagdo a divulgagdo antecipada da
pauta e possibilitam mais uma oportunidade de manifestacdo dos interessados,
antes da tomada de deciséo.

Além disso, também aumentam a responsabilizacdo e o controle social
da atividade regulatéria e facilitam o acesso a dados e informagdes relativos
aos resultados do processo deliberativo, os quais permanecem disponiveis na
internet para acesso ao publico em geral, mesmo apds o término das reunides.
Os beneficios, portanto, superam nao apenas os custos financeiros, como
também os eventuais custos politicos ou administrativos de redugdo da
discricionariedade procedimental em favor do fortalecimento da accountability e
da promocéo de uma regulagdo mais responsiva aos interesses legitimos da
sociedade’®, contribuindo para a credibilidade e o fortalecimento da propria
atividade regulatoria. A procedimentalizagao e a abertura do processo decisério
foram expressamente recomendados as agéncias reguladoras de infraestrutura

pelo Acordao n.° 2261/2011 do TCU e colocam a Anvisa em uma posicido de

75 , . . . . : .
Sobre os custos financeiros estimados para realizar as reunides abertas da Diretoria

Colegiada vide nota n° 67.
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referéncia juntamente com outros 6rgaos da Administracdo Publica brasileira
em termos de transparéncia e adogdo de melhores praticas regulatorias

reconhecidas nacional e internacionalmente’®.

4.5.2.2 Antecipacao e publicidade da intengcdo de regulamentar

Informar a sociedade sobre os regulamentos que estdo sendo
elaborados ou revisados também é outra forma importante apontada pela
OCDE para promover transparéncia e previsibilidade ao processo regulatério.
Uma forma eficiente de se fazer isso € a publicagcdo de uma lista de regras a
serem elaboradas, alteradas ou revogadas nos préximos meses, que deve
permanecer acessivel pela internet. Em 2008 vinte paises da OCDE e da Uniao
Européia informaram que utilizam listas das leis que seriam elaboradas,
revistas ou regovadas nos proximos seis meses ou mais. Apenas 14 paises
(43,3%) relataram ter essa lista para os atos infralegais (OCDE, 2011).

No Brasil essa pratica ndo € adotada para os atos normativos primarios
(leis), tampouco para os atos infralegais. No entanto, desde 2009 a Anvisa
passou a elaborar e publicar de forma pioneira na administragdo publica
brasileira uma Agenda Regulatéria com periodicidade previamente
estabelecida para antecipar os temas prioritarios a serem regulamentados
naquele periodo. Para 56% dos respondentes da pesquisa realizada pela
Amcham reconhecem que a instituicdo da Agenda trouxe maior transparéncia
para as agdes regulatorias da Agéncia (AMCHAM, 2013).

A Agenda Regulatoria da Anvisa esta em sua 4?2 edicdo e apresenta
evidéncias de viabilidade operacional ao longo dos anos. Em 2009, dos 60
temas previstos, 75% foram finalizados ou ja haviam sido submetidos a
consulta publica. Em 2010 esse resultado foi de 47%, em um total de 77 temas
previstos. Em 2011, 64% de 93 temas e em 2012, o resultado foi de 37%, em

um total de 80 temas previstos na Agenda’’. Apesar da variacéo dos resultados

(LN Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel), o Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (Cade) e o Conselho Nacional de Saude (CNS) realizam reunides publicas com
transmissao pela internet e também foram fonte de inspiragdo para a incorporacdo dessa
pratica pela Anvisa. Atualmente a Anatel também realiza reunides do Conselho Diretivo com
transmissao pela internet.

A execucgdo da Agenda Regulatéria em 2012 pode ter sido afetada por varios fatores, dentre
eles a redugao da forga continua da forga de trabalho no dmbito da Agéncia (sé naquele ano a
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no periodo, em termos acumulados a Agenda Regulatéria ampliou a
transparéncia e a previsibilidade para 24% do total de atos normativos

publicados pela Anvisa nos ultimos quatro anos (Grafico 2).

Gréfico 2. Resultado acumulado da Agenda Regulatéria (2009-2013)*.

340
63 76 83
43
M
2009 2010 2011 2012 2013
Total acumulado de RDC/IN
= Acumulado de RDC/IN prevista em alguma agenda reguladria

(*) Atualizado até 20 de junho de 2013.

Fonte: Elaborado a partir de dados contidos no controle normativo do Nureg/Anvisa.

Dos 340 atos normativos publicados pela Anvisa entre 2009 e 201378, 83
(24%) em algum momento fizeram parte de uma das quatro Agendas
Regulatérias aprovadas no periodo. Esse resultado, embora distante do que
poderia ser considerado ideal, ndo deve ser desprezado por duas razdes. A
primeira pelo fato de se tratar de uma experiéncia inovadora na administragao
publica brasileira, a qual procura internalizar uma nova cultura de planejamento
regulatorio, que vem se aperfeicoando ao longo do tempo. Nao se pode deixar
de considerar, nesse sentido, que a Agenda Regulatéria introduz um novo
paradigma para a gestao da atividade regulatoria, na medida em que privilegia

uma atuagdo mais proativa e prospectiva da regulagdo, em detrimento de uma

queda foi de aproximadamente 5% do total de servidores); o aumento na demanda de
atividades da Agéncia; e a greve de servidores, que durou cerca de dois meses. Outras
atividades da Anvisa também apresentaram queda no desempenho, comparadas ao ano
anterior, conforme dados apresentados no Relatério de Atividades de 2012 (BRASIL, 2012).

"8 20 de junho de 2013.
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atuagao passiva ou meramente reativa aos problemas e desafios impostos pela
dindmica do mercado e do avango tecnoldgico e cientifico.

A segunda razao € que os dados comparativos consideram o resultado
da Agenda em termos relativos a totalidade dos atos normativos publicados
pela Anvisa, sem excluir aqueles de menor complexidade ou baixo impacto
para a sociedade, os quais possivelmente n&o fariam parte da Agenda.
Referido resultado, portanto, pode ser considerado subestimado, de modo que
esses 24% representam em termos qualitativos um peso relativamente maior
do que parte dos demais atos normativos, por corresponderem aqueles
considerados estratégicos e nao apenas a rotinas da atividade regulatéria ou
decisdes de mero conteudo administrativo, como, por exemplo, a ampliagao de
prazos de adequacao ou o mero detalhamento de procedimentos meramente
burocraticos’®.

Do ponto de vista metodoldgico, tendo em vista que a definicdo dos
temas prioritarios da Agenda é uma decisao discricionaria do corpo diretivo da
Agéncia, optou-se nesta dissertacdo por ndo adotar nenhum critério de
exclusdo ou selecdo de normas que pudesse alterar o resultado, por mais
justificado que fosse. Isso porque o elemento subjetivo tornaria arbitrario
qualquer parametro utilizado para supor quais temas possivelmente ndao seriam
contemplados pela Diretoria Colegiada na Agenda Regulatéria, no afa de se
buscar uma aproximagdo qualitativamente mais realista do resultado. Seja
como for, tal parametro de analise pode ser considerado efetivamente mais
preciso e objetivo que qualquer outro que pudesse ter sido utilizado para inferir
a intenc&o ou avaliagado do nivel decisério da Agéncia.

Apesar do resultado aquém das expectativas, € possivel notar uma
trajetoria ascendente de ampliacdo da transparéncia e da previsibilidade da
atividade regulatoria da Agéncia nos ultimos quatro anos, cujo ganho de
previsibilidade para aqueles 24% de atos normativos publicados foi em média
superior a 1 ano. Em 2013, a antecipacgao ultrapassou os dois anos, sendo que

o0 menor ganho em termos de previsibilidade até o momento da analise foi de

79 A - ~ .

Para promover a transparéncia e a previsibilidade de regulamentos n&o previstos na Agenda
a Anvisa passou a adotar outro mecanismo: a publicagéo de iniciativa no Diario Oficial da
Unido. Esse mecanismo sera detalhado logo mais.
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358 dias, 0 que atesta a validade operacional dessa estratégia para os fins a

que se propde (Grafico 3).

Gréfico 3. Previsibilidade média dos atos normativos da Agenda
Regulatéria, em dias (2009-2013)*

2013

771

2012

2011

2010

2009

0] 180 360 540 720 900 1080 1260 1440

Maximo MMediana MMinimo

(*) Atualizado até 20 de junho de 2013.

Fonte: Elaborado a partir de dados contidos no controle normativo do Nureg/Anvisa.

Isso, contudo, ndo invalida a necessidade de atengdo e
acompanhamento mais proximo por parte da Agéncia quanto ao processo de
gestdo regulatéria da Agenda e seus resultados. Ao contrario, os dados
também apontam para uma reducdo na poténcia relativa da capacidade de
planejamento e de coordenagao da atividade regulatéria nesse mesmo periodo.

Em 2009 os atos normativos da Agenda representavam 37% do total de
atos normativos publicados. Em 2010, 2012 e 2013 representavam
respectivamente no resultado acumulado 32%, 17% e 18%. Isso quer dizer que
a imprevisibilidade aumentou em proporgdo superior aos ganhos de
previsibilidade com relagao ao total de atos normativos publicados pela Anvisa,
0 que representa falha na execucédo e implementacdo da estratégia no ambito
organizacional.

Apesar disso a Agéncia parece estar atenta, na medida em que vem

ajustando e aperfeicoando o processo de elaboragdo e acompanhamento da
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Agenda Regulatéria ao longo do tempo. Em 2013 esta sendo implantado um
novo ciclo de gestdo da Agenda, com alinhamento estratégico quadrienal e
composi¢cdo bienal dos temas a serem regulamentados em determinado
periodo. Além disso, também prevé uma etapa formal e institucionalizada de
didlogos com a sociedade, o que pode favorecer a legitimidade e a
consisténcia da Agenda, que ja passou a fazer parte da cultura organizacional
da instituigao.

A partir de meados de 2012, além da Agenda Regulatéria, a Anvisa
também passou a publicar rotineiramente todas as iniciativas de atuacao
regulatéria no Diario Oficial da Unigo®. As iniciativas correspondem aos atos
deliberativos da Diretoria Colegiada que determinam o inicio do processo de
elaboracdo de uma proposta de regulamentagdo, tanto para regulamentos
novos quanto para os que serdo revisados. E neste momento que a Diretoria
avalia se determinada proposta ou problema deve ou ndo demandar a atuagao
da Agéncia. Em termos concretos, a iniciativa favorece a transparéncia e a

previsibilidade da atividade regulatoria (Graficos 4 e 5).

Grafico 4. Inicio do processo (transparéncia) Grafico 5 Término do processo (previsbilidade)
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Nota: Total de processos em 2009 (89); 2010 (60); 2011 (66); 2012 (68); 2013 (23).
(*) atualizado até 6 de junho de 2013.

Fonte: Elaborado a partir do levantamento do estoque de consulta publica do Nureg/Anvisa.

Antes de 2012 as iniciativas eram deliberadas monocraticamente pelos
diretores e publicadas apenas no Boletim de Servigo interno da Agéncia. O
propésito inicial foi facilitar a gestao interna do processo regulatério e reduzir a

assimetria de informacdo entre as diversas unidades organizacionais para

8o primeiro despacho de iniciativa foi publicado no Diario Oficial da Unido de 27 de janeiro de
2012.
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maior eficiéncia e cooperacao na elaboragao ou revisao de regulamentos. Com
isso também se buscava antecipar e minimizar os impactos operacionais das
propostas sobre outras unidades internas da Agéncia e contribuir com a
consisténcia e a qualidade dos regulamentos por meio da integragao entre as
areas de interface com o assunto a ser regulado.

O efeito imediato da publicacdo do despacho de iniciativa no Diario
Oficial da Unido é a transparéncia, logo no inicio dos trabalhos. O percentual
de processos com iniciativa publicada em 2013 € significativo (70%) e denota
compromisso e aderéncia institucional as novas praticas, além da validade
operacional desse mecanismo para os efeitos que pretende produzir. Vale
destacar a esse respeito que a partir de junho de 2012 todas as iniciativas
passaram a ser publicadas por meio de despacho no Diario Oficial da Uniao
com a divulgagdo do respectivo numero de processo; o assunto que sera
regulamentado; a identificacdo da area responsavel pela proposta; o nome do
Diretor que fara a relatoria do processo junto a Diretoria Colegiada; o regime de
tramitacdo, que define o procedimento a ser adotado para elaboracdo da
proposta; e se o0 assunto corresponde a algum dos temas prioritario previstos
na Agenda Regulatoria da Agéncia.

Em termos de previsibilidade os resultados também sao favoraveis,
sendo possivel notar uma trajetdéria ascendente de normas publicadas com
prévia divulgagao da intengdo de regulamentar. Quase a metade de todas as
normas publicadas em 2013 teve sua iniciativa publicada (47%), com

antecedéncia média superior a 1 ano (Grafico 6).
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Gréfico 6. Previsibilidade média dos atos normativos publicados, em n2
de dias (2013)*.

Minimo
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(*) atualizado até 6 de junho de 2013.
Fonte: Elaborado a partir de dados contidos no controle normativo do Nureg/Anvisa.

Esse resultado corresponde a 50% da média de previsibilidade
proporcionada pela Agenda Regulatéria, o que nos leva ao entendimento de
que ambos sao mecanismos validos operacionalmente a produzirem os efeitos
de transparéncia e previsibilidade almejados, sendo que a Agenda propicia em

meédia o dobro de antecedéncia em dias do que a iniciativa.

4.5.2.3 Acesso a dados e informagcdes em procedimento de consulta

publica

A consulta publica também é outro momento em que a transparéncia e o
acesso a dados e informacgdes sdo essenciais. Ter acesso aos motivos que
embasaram a decisao, noticias, documentos e informacdes a ela relacionadas
nao é apenas um direito, mas condi¢cdo de eficacia e legitimidade da propria
consulta. Essa falta de transparéncia nos procedimentos de consulta publica da
Agéncia também foi diagnosticada a época de formulagdo do Programa e tem
sido frequentemente criticada pela auséncia de publicagdo dos motivos ou
documentos que embasaram a proposta de decisdo. Também apontam falta de
transparéncia com relagdo as contribuicdes recebidas e principalmente de

retorno e de divulgacgao dos resultados da consulta.



148

O Relatdrio final do Projeto de Fortalecimento da Capacidade Técnica
para Participagdo Social na Regulac&o destaca que a assimetria de informacao
€ um dos principais obstaculos a efetiva ocupacdo dos espacos de Consultas
Plblicas pelas organizacfes que representam os interesses dos cidadaos. A
falta de transparéncia nas decisbes e no processo decisério das agéncias
reguladoras de um modo geral, segundo o ranking aplicado pelo Idec, esta
entre os principais problemas identificados. Na visdo daquela entidade
representativa dos consumidores, 0s mecanismos de consultas publicas,
quando existentes, sdo, em geral, incipientes. Os 06rgdos nao concedem
acesso ao embasamento técnico das propostas e tampouco oferecem
respostas as contribuicdes encaminhadas (BRASIL & IDEC, 2011, p. 10; 49)".

No Relatério da Amcham, que representa os interesses do setor
empresarial, essa questdo também aparece. Das empresas que responderam
a pesquisa, 46% indicam que a Anvisa nunca ou raramente disponibiliza para a
sociedade as sugestbes recebidas nas consultas publicas. Apenas 23%
consideram que sempre ou frequentemente as sugestdes séo disponibilizadas
e 30% nao souberam avaliar. Sobre a analise das contribui¢cdes, 60% avaliam
que a Anvisa raramente ou nunca leva em consideragdo as sugestdes
enviadas em consultas publicas; 20% afirmam que as contribuicbes sempre ou
frequentemente sédo levadas em consideracdo e 19% n&o souberam avaliar
(AMCHAM, 2013).

Na visdo da academia a opinido sobre os procedimentos de consulta
publica da Anvisa ndo é muito diferente. Em sua dissertacdo de mestrado, a
pesquisadora colaboradora do Programa de Direito Sanitario da Diretoria
Regional de Brasilia da Fundagao Oswaldo Cruz, Sandra Mara Campos Alves
realiza estudo sobre a participagao da sociedade civil nas consultas publicas da
Agéncia no periodo de 2000 a 2006. Dentre as falhas apontadas podem ser
destacadas: a) a auséncia de procedimentos; b) a divulgagéo restrita aos meios
oficiais ou a internet; c) auséncia de divulgagcdo dos motivos que embasaram a
proposta de decisdo; d) demora na finalizagdo das consultas; e e) falta de

transparéncia quanto aos resultados da consulta (ALVES, 2008).

8 A parceria entre a Agéncia e o Idec foi formalizada em 13 de novembro de 2008 com a
assinatura do Protocolo de Cooperagao Técnica, com vigéncia de 24 meses.
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No que se refere a incorporagao das sugestdes, a pesquisadora observa
que todos os segmentos que enviaram contribuicbes as consultas publicas
analisadas tiveram seus interesses total ou parcialmente contemplados através
de incorporagcao ao texto final da proposta. Também destaca a composicao
heterogenia da sociedade civil no processo de participagao e registra que esse
instrumento contribui para o fortalecimento da democracia participativa na
medida em que permite ndo sé a participacdo de segmentos multiplos com o
envio de sugestbes, mas a influéncia direta na elaboracdo da norma pela
Anvisa. Nestes termos, arremata sua avaliacdo concluindo que o potencial
democratico da consulta publica no ambito da Anvisa se revela ao garantir a
diversidade de participacdo dos segmentos e a possibilidade de influir
diretamente no processo de normatizacdo. Apesar disso, enfatiza que os
segmentos que participam das consultas permanecem, durante este periodo,
sem qualquer informacé&o acerca do processo em andamento (ALVES, 2008, p.
194; 222; 223)%

Nos ultimos anos a Anvisa ja realizou mais de 1.200 consultas publicas
desde a sua criagao em 1999. Com a implantagdo do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo a Agéncia realizou o mapeamento e a
padronizagdo do processo de regulamentagao, incluindo o detalhamento do
procedimento de consultas publicas, além do estabelecimento de rotinas e
mecanismos para fomentar a participacdo e o fornecimento de dados e
informacdes a sociedade. Desde 2008 a Portaria que instituiu o Programa
estabelece linhas gerais para elaboracdo de atos normativos no ambito da
Agéncia:

CAPITULO IV
DA PRODUGAO NORMATIVA

Art.5° A elaboracdo, a redacdo, a alteracdo e a
consolidagdo dos atos normativos propostos pelas
unidades organizacionais da estrutura da Anvisa estarao
sujeitos a procedimentos especificos estabelecidos em
ato normativo préprio.

82Apesar de ter sido baseado em consultas publicas realizadas pela Agéncia anteriormente ao
Programa e nao representar uma amostra estatistica capaz de generalizar seus resultados,
especialmente em raz&o dos critérios utilizados para o recorte do objeto e a natureza do proprio
método de pesquisa escolhido (estudo de caso), o estudo apresenta criticas e contribuigées
relevantes para o debate académico e para o aperfeicoamento do procedimento de consultas
publicas da Anvisa.



150

§ 1° Os atos normativos a serem encaminhados a
Diretoria Colegiada deverdo ser instruidos com a
Justificativa Técnica do titular da unidade organizacional
proponente, previamente aprovada pelo Diretor
correspondente, e parecer conclusivo da analise juridica.

§ 2° A Justificativa Técnica devera conter, entre outros
elementos, a justificativa e a fundamentagéo para edi¢ao
do ato normativo; as normas que serdo afetadas ou
revogadas pela proposicéo; e a indicagdo da existéncia
de prévia dotagcdo orgamentaria, quando a proposta
demandar despesas.

§ 3° O procedimento de elaboragdo de atos normativos a
serem encaminhados a Diretoria Colegiada também
devera contemplar, segundo as especificidades do
objeto e critérios de conveniéncia e oportunidade
previamente estabelecidos pela Diretoria Colegiada,
analises ou estudos quanto ao alinhamento estratégico e
a viabilidade operacional da proposta; ao aspecto
econdmico e internacional; bem como sobre as
implicagbes relacionadas com a descentralizagdo e o
risco sanitario inerentes a agao regulatéria.

§ 4° O procedimento devera ainda contemplar espagos e
mecanismos que viabilizem a participagao e a articulagéo
entre os representantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria quando o ato normativo gerar
impacto para as agdes a serem executadas no ambito do
SNVS.

§5° As disposigdes contidas nos paragrafos anteriores
aplicam-se, no que couber, a elaboragao dos demais
atos normativos de competéncia da Anvisa, conforme
disposto em regulamento especifico (BRASIL, 2008b).

No que se refere as consultas publicas a Portaria transcrita
estabelece que as minutas de atos normativos poderdao ser submetidas a
consulta publica, a critério da Diretoria Colegiada, a ser formalizada por meio
de publicagdo no Diario Oficial da Unido. De acordo com a regra estabelecida
pela prépria Agéncia, as criticas e sugestdes recebidas devem ser examinadas
e permanecer a disposi¢cao do publico, conforme procedimentos especificos a
serem estabelecidos em ato normativo préprio. Estabelece, ainda, que o
procedimento de consulta publica devera contemplar mecanismos que
promovam a divulgagcdo do ato normativo proposto e a sistematizagdo da
participacao dos interessados.

O Programa foi criado em abril de 2008, mas a primeira edicdo do
Guia de Boas Praticas Regulatorias, contendo o detalhamento dos
procedimentos de consulta mencionados na Portaria n? 422, somente foi

publicada em 23 de dezembro daquele ano, oito meses depois, por meio da



151

Portaria n2 1.577. No entanto, a padronizagdo dos procedimentos e o
estabelecimento de fluxos, rotinas, modelos e formularios parece nao ter sido
suficiente para melhorar a transparéncia no acesso a dados e informacgdes
relacionados com a etapa de consulta publica do processo de regulamentacgéao.

A divulgagcdo dos motivos que fundamentam as propostas de atos
normativos submetidas a consulta; a divulgacao das contribuicbes recebidas; e
o retorno sobre os resultados da consulta continuaram sendo alvo de criticas e
sugestdes para melhoria dos procedimentos e mecanismos de transparéncia,
participacdo e controle social. No dia 6 de junho de 2009, por exemplo, a
Ouvidoria da Anvisa publicou uma recomendagdo com elogios a iniciativa de
procedimentalizagcdo do processo de regulamentagdo por parte da Agéncia,
mas cobrou a disponibilidade de informagdes conclusivas sobre consultas
publicas em andamento; sugeriu a reorganizagdo das informagbes das
consultas publicas divulgadas no portal; e a efetiva implementagédo do Guia de
Boas Praticas Regulatérias (BRASIL, 2009) .

Em julho de 2009, foi publicada a Orientagdo de Servico n2 2,
determinando a obrigatoriedade de observancia do Guia, com previsdo de
regra de transicdo para os processos em andamento na data de sua
publicagao, referentes as propostas ja submetidas a consulta publica. Do ponto
de vista interno, a carga administrativa com procedimentos considerados
burocraticos associados a falta de compreensao sobre os impactos negativos
que a auséncia de transparéncia procedimental propicia a atividade regulatéria
e a rotina das areas técnicas parecem ter sido as principais barreiras para
mudar a cultura e as praticas organizacionais.

A inexisténcia de ferramentas apropriadas e a dificuldade de
desenvolvimento de sistemas informatizados também constituiam embarago
para uma iniciativa mais proativa por parte da Agéncia em termos de

transparéncia nas consultas publicas, ndo obstante o reconhecimento do

8 Como exemplos de outras criticas sobre o assunto podem ser citados a dissertagdo de
mestrado da pesquisadora colaboradora do Programa de Direito Sanitario da Diretoria Regional
de Brasilia da Fundagéo Oswaldo Cruz, Sandra Mara Campos Alves (2008); o Relatdrio final do
Projeto de Fortalecimento da Capacidade Técnica para Participagdo Social na Regulagao
(BRASIL & IDEC, 2011); e o recente relatério sobre a Anvisa elaborado pela Camara
Americana de Comércio o Brasil em parceria com o Vox Populi, contendo pesquisa de
avaliagdo da Agéncia junto a representantes do empresariado brasileiro (AMCHAM, 2013),
conforme anteriormente destacado no presente estudo.



152

esforgo institucional em busca da exceléncia regulatéria. A prépria forma de
organizagdo fragmentada da estrutura organizacional da Agéncia, permeada
por nichos compartimentados de poder, e a falta de pressdo externa da
sociedade também favoreceram a auséncia de maiores incentivos para
impulsionar a proatividade institucional em favor da transparéncia, sobretudo
quanto aos resultados das consultas publicas.

Em 2010 a Anvisa apresentou novo direcionamento estratégico para
suas agdes: nova missao, visdo, valores e 0 mapa estratégico, com os
objetivos a serem perseguidos nos proximos dez anos. Nesse periodo, novos
ajustes foram promovidos em favor da melhoria da qualidade regulatéria.
Naquele ano a Agéncia realizou sua primeira audiéncia publica virtual como
experiéncia no ambito do Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagao para ampliar a transparéncia e 0 acesso a informagao relativo
ao acompanhamento dos processos de regulamentacdo contemplados na
Agenda Regulatoria da Agéncia. O objetivo foi experimentar ferramentas e
praticas que pudessem ampliar a transparéncia e a participagao da sociedade.

A iniciativa possibilitou o acompanhamento e a participacdo da
sociedade de forma remota relativas as atividades de prestagdao de contas da
Agenda Regulatéria, a partir de qualquer computador conectado a internet, com
maior comodidade para o cidadao e economia de recursos, inclusive para os
cofres publicos, sem despesas adicionais de deslocamento ou locagao de
espaco fisico. Nessa ocasidao também foram disponibilizadas aproximadamente
500 vagas para que representantes de entidades de defesa do consumidor
pudessem participar e acompanhar a audiéncia em salas de videoconferéncia
espalhadas em doze Estados, com o apoio do Programa Sentinelas em Agéo,
criado por meio de uma cooperagao entre a Anvisa e o Hospital Sirio Libanés.

Em outubro de 2010 foi realizada a segunda audiéncia publica virtual,
também sobre a Agenda Regulatoria. A experiéncia foi tdo bem sucedida que a
Diretoria Colegiada passou a adotar a partir de 2011 a sistematica de reunides
abertas ao publico, com transmissdo em tempo real pela internet. Esse modelo
de reunido vem sendo gradualmente implantado para deliberagdo de assuntos
de natureza regulatoria, com incrementos de transparéncia e participagéao,

conforme ja destacado anteriormente no presente estudo.
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Em 2012 a Diretoria Colegiada iniciou a implementagao do processo de
reestruturagdo organizacional desenvolvido no contexto do planejamento
estratégico, iniciado em 2009. A partir dai a Agéncia passou a ser organizada
por macroprocessos, dando inicio a um novo ciclo de mudancgas institucionais.
Um novo portal foi desenvolvido e os assuntos relativos a regulagcdo sanitaria
puderam ser agrupados e reorganizados para melhorar a disponibilidade das
informacgdes relativas ao processo de regulamentagdo da Agéncia. A criagao de
uma Diretoria responsavel por esse macroprocesso € a propria criagdo do
Nureg, um pouco antes, foram determinantes para viabilizar e promover as
mudangas procedimentais e culturais necessarias em busca de resultados
efetivos. A qualidade da regulagcdo, embora fosse responsabilidade de todos,
passou a ter um “nome” e um “enderego”. A Lei de Acesso a Informagéao (Lei n°
12.527, de 2011) também foi outro fator endégeno que favoreceu incrementos
de eficacia as estratégias do Programa.

Em maio de 2012 a Controladoria Geral da Unidao (GCU) incluiu em sua
rotina de auditoria a verificacdo de observancia dos procedimentos de
consultas publicas realizadas em 2011 ao disposto no Programa e no Guia de
Boas Praticas Regulatérias da Agéncia, tendo sido identificadas fragilidades
relativas a execucdo da atividade de produgdo normativa. Nessa ocasido foi
recomendado no Relatdério de Auditoria Anual de Contas da CGU que a Anvisa
disponibilizasse as contribuicbes recebidas em consulta publica no portal,
assim como os relatérios de analise das contribuicdes (BRASIL, 2012c).

Nesse periodo foram reorganizadas as informagdes relativas as
consultas publicas no portal da Agéncia. A iniciativa contou com a incorporagao
de sugestdes de representantes da sociedade civil por meio do Projeto de
Fortalecimento da Capacidade Técnica para Participagao Social na Regulacao
firmado entre Anvisa e Idec. Todas as consultas passaram a contar com uma
folha de rosto com informagdes sobre a identificagcdo do respectivo processo de
regulamentacado para que qualquer interessado pudesse acompanhar a sua
tramitagdo, durante todo o processo, além de disponibilizar um espago para
divulgacao de atos e noticias relacionadas, tais como justificativas da proposta;
as contribuicdes recebidas durante a consulta publica; e a indicacdo do ato

normativo que foi resultado daquela consulta.
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As informagdes sobre a data de inicio e término do prazo para envio de
contribuigbes também foram modificadas. Todas as consultas passaram a
indicar com precisédo a data de inicio e de encerramento do prazo. Antes havia
apenas a informacgédo do periodo de duragdo da consulta (trinta ou sessenta
dias, por exemplo) e a data de sua publicagao no Diario Oficial da Unido. Isso
ocasionava duvidas sobre a data de inicio e término dos prazos. Também
foram levadas em consideracédo as recomendacdes da Ouvidoria, formuladas a
época quando publicou sua recomendacao em 2009.

Os resultados obtidos no ultimo ano atestam a viabilidade operacional
das estratégias mais recentes de aperfeicoamento dos mecanismos de
consulta publica. Das 23 consultas de conteudo normativo realizadas no
periodo, apds o inicio de implantacdo do redesenho do processo de
regulamentagcdo da Anvisa, aprovado em meados de 2012, todas
apresentavam dados de identificagao, tais como niumero de processo; assunto;
area responsavel; relator etc. Mais da metade (61%) continham justificativa
sobre os motivos da proposta; 87% disponibilizavam as contribui¢cdes
recebidas; e 70% indicavam noticia voltada ao publico em geral para
divulgagao e esclarecimentos sobre a consulta, em linguagem mais acessivel
(Tabela 6).

Tabela 6. Comparativo de consultas com acesso a informacéo por periodo
(n2/%)

12 periodo 22 periodo Ultimos 12 meses
Tipo de informacgio (maio-out/2012) (jan-jun/2013) (mai/2012-
jun/2013)
Dados de identificagdo (11) 100% (12) 100% (23) 100%
Justificativa (2) 18% (12) 100% (14) 61%
Contribuic6es recebidas (8) 73% (12) 100% (20) 87%
Link para noticia (6) 55% (10) 83% (16) 70%

Nota: Consultas publicas realizadas entre a data de implementacdo do FormSUS até 6/06/2013. Periodo
correspondente ao inicio de implantagéo do redesenho do processo de regulamentagéo.

Fonte: Elaborado a partir de consulta realizada no portal da Anvisa na internet.

Se forem considerados os resultados do ultimo semestre (22 periodo da
tabela) o ganho de transparéncia fica ainda mais evidente. Todas as consultas
publicas realizadas em 2013 apresentavam dados de identificagao; justificativa

e também as contribuicdes recebidas durante a consulta publica, inclusive nos
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casos de consultas em aberto, ou seja, ainda nao finalizadas. Com isso,
qualquer interessado pode ter acesso publico irrestrito as contribuicbes em
tempo real, em consonancia com a Lei de Acesso a Informacdo. Para efeitos
comparativos vale destacar que em 2008 apenas 63,3% dos paises membros
da OCDE disseram que a opinido dos participantes é divulgada (OCDE, 2011).

Isso passou a ser possivel devido ao fato da Anvisa ter incorporado uma
ferramenta informatizada aos procedimentos de consultas publicas
(FormSUS)?*. Essa ferramenta permite o envio de sugestées diretamente pelo
sistema, sem a necessidade de envio pelo correio, fax, email ou mesmo de
protocolo presencial. O préprio sistema gera um numero de protocolo que
indica o recebimento da contribuicdo e possibilita seu acompanhamento ao
longo do processo. Além de facilidade para o usuario, isso também reduziu a
carga administrativa e facilitou a analise das contribuigdes por parte da Anvisa.
Por meio dessa ferramenta também é possivel visualizar todas as contribuicdes
recebidas durante e apds o prazo para a consulta, contribuindo para a
transparéncia do processo regulatorio.

Apesar de seu pouco tempo de uso ja existem evidéncias de que
referida estratégia apresenta potencial e viabilidade operacional para promover
ganhos significativos de transparéncia as consultas publicas da Anvisa.
Segundo levantamento interno realizado pelo Nureg, dos 597 usuarios do
sistema que participaram das consultas publicas realizadas pela Anvisa no
periodo entre 24 de maio de 2012 e 6 de junho de 2013, 67% (402)
participavam pela primeira vez de uma consulta da Anvisa. Na opinido das
pessoas que ja haviam participado de outras consultas publicas, 84% (164)
relataram melhora , sendo que 57% (111) disseram que a ferramenta melhorou

muito o sistema de consulta. Apenas 5% disseram que piorou (Gréfico 7).

8 O Formsus ¢ um servigo de uso publico, com Normas de Utilizagao definidas, compativeis
com a legislagédo e com a Politica de Informagéo e Informatica do SUS.



156

Grafico 7. Opinido dos participantes de consultas publicas da Anvisa
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Nota: referente a consultas publicas realizadas entre 24/05/2012 e 06/06/2013.

Fonte: Elaborado a partir de levantamento interno realizado pelo Nureg a partir dos formularios
de consulta preenchidos por meio do FormSUS.
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No tocante a transparéncia quanto ao resultado final da consulta publica,
os dados relativos as Resolug¢des de Diretoria Colegiada (RDC) publicadas em

2013 apresentaram a seguinte situagéo (Tabela 7).

Tabela 7. Resolucdes de 2013 com dados e informac8es disponiveis no

portal.

Link para decisdao na CP  Relatério de analise de CP  Noticia no portal
N2 (%) 14 (100%) 4 (29%) 3(21%)

Fonte: Elaborado a partir de consulta no portal da Anvisa na internet.

O cenario apresentado por esses dados é distinto daquele apresentado
na Tabela 6. Aqueles correspondem &s consultas publicas mais recentes, ja
incorporadas a nova cultura e praticas do Programa. Estes se referem aquelas
consultas mais antigas, algumas de 2009 e que resultaram em Resolug¢des da
Diretoria Colegiada publicadas este ano. Um aspecto extremamente positivo e
que surpreendeu foi o percentual de normas que foram vinculadas a sua
respectiva consulta publica. E uma medida simples, mas que contribui muito

para a transparéncia dos resultados do processo decisério em matéria de
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regulamentacao, cobrada formalmente pela Ouvidoria da Agéncia por meio da
recomendagao n? 1/2009. Evidentemente que apenas a divulgagdo do ato
decisorio nao € suficiente para promover plena transparéncia a essa etapa do
processo, mas € um aspecto relevante, na medida em que corresponde ao
principal produto da consulta.

A disponibilidade do relatério de analise de contribuicdes, por sua vez,
ainda continua sendo um ponto critico para a transparéncia do processo. De
todas as Resolugdes de conteudo normativo publicadas em 2013, e que foram
submetidas a consulta publica para recebimento de criticas ou sugestdes da
sociedade, apenas 4 (29%) continham relatério de analise das contribuigdes no
portal. Mas essa parece nao ser uma particularidade da Anvisa ou apenas do
Brasil. Segundo a OCDE, em 2008 a minoria dos paises (16,6%) disseram que
os reguladores sao obrigados a responder as contribuicbes recebidas para os
autores. Na avaliagdo daquela organizagao internacional, parece haver espago
para a melhoria relativa as condicfes de resposta aos comentarios de consulta
e para monitora-los. Ambos podem ser ferramentas eficazes para melhorar a
qualidade das préticas de consulta (OCDE, 2011, p. 8, Tradugao nossa).

O diagnéstico também nao é favoravel quando o assunto € a divulgagéo
de noticias voltadas ao publico em geral, para maior clareza sobre os objetivos
e a forma de cumprimento das normas editadas pela Agéncia. Apesar de ser
uma sistematica adotada recentemente, apenas 3 (21%) das normas haviam
link para as noticias divulgadas no portal. A rotina, em todo caso, existe e
apresenta condicdes operacionalmente validas para contribuir com a
transparéncia do processo decisorio, além de favorecer a compreensao dos
objetivos pretendidos com a regulamentagao por meio de linguagem mais clara
e acessivel ao publico em geral.

O presente levantamento evidencia uma clara distincdo em termos de
transparéncia entre o processo de regulamentacdo atual e os processos
antigos. A propoésito, considerando que em média um processo de
regulamentagdo dura em torno de um a dois anos, é compreensivel que os
efeitos ou impactos das medidas adotadas pela Agéncia em 2012 ou 2013
venham surtir efeitos sobre os processos mais antigos apenas mais adiante e
de forma paulatina. Com isso € possivel concluir sobre a transparéncia dos

procedimentos de consulta publica que a Agéncia se encontra em um periodo
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de transicdo, com cenario bastante favoravel para a melhoria da qualidade da
regulacdo baseado em evidéncias de que as estratégias adotadas pelo
Programa sdo apropriadas e operacionalmente validas a produzirem os

benéficos pretendidos.

4.5.2.4 Facilidade de acesso a legislacéo.

O acesso a legislagao fecha o ciclo de transparéncia do inicio ao fim do
processo de regulamentacdo. A OCDE destaca que a transparéncia é um dos
pilares centrais para uma regulagao eficaz e que o facil acesso a legislagao é
um elemento importante para promové-la. Corresponde ao modo como
cidadados e empresas fazem para encontrar uma regulamentagdo necessaria
ao desempenho de determinada atividade econdmica ou social regulada ou
garantida pelo Estado, mas também ao esforco que precisam fazer para
compreendé-la e cumpri-la. Uma regulamentagao clara, consistente e acessivel
diminui a incerteza, facilita o seu cumprimento e promove confianca e
previsibilidade ao ambiente regulatério. Facilitar o acesso a regulamentagao,
segundo a OCDE, envolve uma série de estratégias como a codificagao, a
publicacdo de regulamentos e a adog&o de linguagem simples (OCDE, 2011).
Para jogar o jogo é preciso conhecer as regras.

Para consulta e acesso a legislagdo sanitaria o cidaddo dispbe
atualmente de uma ferramenta informatizada disponibilizada pelo Ministério da
Saude (Saude Legis). Trata-se de um sistema de pesquisa de legislagdo que
reline os atos normativos do Sistema Unico de Saude (SUS), no ambito da
esfera federal, com mais de 4,6 milhdes de acessos. Estdo disponiveis para
consulta mais de 90 mil normas publicadas desde 1947, incluindo as
publicadas pela Agéncia, que passaram a incorporar a base de dados desse
sistema a partir de meados de 2012. O cidaddao também pode pesquisar
semanalmente os atos normativos dos poderes Executivo e Legislativo no
ambito da Saude, publicados no Diario Oficial da Unido, por meio do
informativo AlertalLegis. Segundo informagéo contida no site do Saude Legis, o

informativo € atualizado pela equipe do Ministério da Saude as segundas e
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quartas-feiras®.

Anteriormente a Anvisa contava com um sistema proprio (Visalegis),
mas que ficou inoperante a partir de 16 de margo de 2009 devido ao término do
convénio entre a Agéncia e a Bireme. Em razdo disso, normas anteriores a
2009 e as publicadas entre 2009 e 2012 n&do se encontram disponiveis na

integra para pesquisa no banco de dados do Saude Legis (Grafico 8).

Gréfico 8. Percentual de RDC publicadas com texto disponivel no Saude
Legis(*)®
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(*) Dados atualizados até o dia 26 de junho de 2013.

Fonte: Elaborado a partir de consulta ao Saude Legis.

Segundo informado pela Coordenacao de Registro e Publicidade de
Atos do Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa, em reunido da Diretoria
Colegiada aberta ao publico, realizada em 13 de setembro de 2012, a partir de
junho daquele ano todas as normas de 2012 ja se encontravam cadastradas no
sistema. A meta € garantir que todas as normas cadastradas no sistema
possuam textos completos. Segundo informado por aquela Coordenagao ja
esta em andamento a elaboracdo de Termo de Referéncia para contratagao de
instituicdo que trabalhe em uma forca tarefa na formatacao e no cadastro das

normas antigas no Saude Legis, sob sua supervisao. Enquanto isso, a Diretoria

8 Dados e informagdes obtidos no portal da Anvisa e no Saude Legis até 20 de junho de 2013.

86 A Ultima RDC cadastrada no sistema em 2012 foi a de n° 64, mas apenas 63 foram
efetivamente publicadas naquele ano. O registro da RDC de n° 5 teve sua numeragéo
cancelada, por isso nao consta do sistema.
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Colegiada da Anvisa recomendou a realizagdo de consulta junto as areas
técnicas da Agéncia para identificagdo das normas ja publicadas nos anos
anteriores, que tenham maior impacto ao setor regulado e a sociedade como
um todo, para a inser¢ao no Saude Legis.

O Grafico 8 mostra que de fato a rotina de cadastramento das normas
publicadas pela Anvisa ja foi normalizada e que estao disponiveis para consulta
100% das normas publicadas desde de 2011, com possibilidade de acesso ao
texto integral. No que se refere aos anos anteriores, apenas algumas estao
disponiveis na integra e a maioria ndo esta cadastrada, embora aquelas
consideradas pelas areas técnicas como mais relevantes ou de uso mais
recorrente estejam disponiveis no portal da Anvisa na internet, organizadas por
objeto ou area de atuagéo (agrotoxicos; alimentos; cosméticos; derivados do
tabaco; laboratérios; saneantes; servicos de saude; gestdo administrativa e
financeira). Entretanto, ndo esta disponivel na pagina de legislacdo da Agéncia
a relagdo de normas referentes a outros objetos ou areas de atuagéo
(medicamentos; portos, aeroportos e fronteiras; produtos para saude; sangue,
tecidos e 6rgaos; inspecao e fiscalizagao; e farmacopeia).

Independente de estarem ou nao disponiveis no site, 0 cadastramento
e a inclusado do texto integral das normas anteriores a 2010 no banco de dados
do Saude Legis devem ser perseguidos na medida em que apresentam ganhos
em termos de transparéncia e facilidade de acesso a legislagdo. O sistema
permite a busca de normas por diferentes critérios, tais como: tipo de ato;
numero da norma; periodo de publicagdo; ano de assinatura; origem; situacao;
e assunto. Isso facilita o acesso e a localizagdo dos regulamentos vigentes.
Além disso, também ha vinculagdo dos atos normativos a dados e informacdes
complementares, como por exemplo, a situagdo do ato normativo (vigente ou
revogado); relagdo com outros atos normativos; acesso ao texto eventualmente
republicado no Diario Oficial da Unido; e também previsdo para acesso ao texto
compilado, no caso de ter sido modificado ou alterado por norma posterior.

A compilagao, a consolidagao e a codificacdo de normas também sao
praticas reconhecidas e recomendadas nacional e internacionalmente para
facilitar o acesso a legislagdo. Em 2002, por for¢a do disposto no §4°, do art.
43, do Decreto n° 4.176, de 28 do mesmo ano, o Ministério da Saude instituiu a

Comisséo Permanente de Consolidacdo e Revisdo de Atos Normativos, por
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meio da Portaria n° 1.035, de 4 de junho, com a atribuigdo de proceder ao
levantamento dos atos normativos pertinentes a esfera de atuacdo do
Ministério, buscando a consolidagdo desses textos legais. Em 2009, apés a
instituicdo do Programa, a Anvisa instituiu a sua Subcomissao Permanente de
Consolidagao e Revisao dos Atos Normativos, por meio da Portaria n°® 849, de
20 de julho, em conformidade com o citado Decreto e com o disposto na
Portaria do Ministério da Saude.

Apesar disso a compilacéo, a consolidacéo e a revisdo da legislagao
sanitaria produzida pela Agéncia, ainda nao foi incorporada de forma
sistematizada na rotina institucional, remanescendo iniciativas isoladas e
desarticuladas da referida Subcomissdao. Também ha gargalos operacionais
quanto ao cadastramento das normas compiladas no sistema Saude Legis, por
falta de profissional com formagdo em biblioteconomia, conforme exigéncia
estabelecida pelo Ministério da Saude para garantia de qualidade na indexacao
e registro dos atos disponibilizados no sistema. Atualmente o Nucleo de
Educacao, Pesquisa e Conhecimento da Anvisa (Nepec) conta com apenas um
profissional com esse perfil para execucdo da atividade, o que constitui um
fator critico para a propria manutencao das rotinas de atualizacdo do sistema
relativo aos novos regulamentos, por exemplo, em caso de férias ou

afastamentos eventuais da pessoa responsavel.

4.5.3. A dimensé&o da participacao social

Esta dimensao trata da oportunidade de didlogo e interagao formal entre
Estado, mercado e sociedade civil no processo de regulamentagdo. O seu
objetivo é aferir a existéncia de condi¢cbes institucionais favoraveis para
promover a participagédo social nas atividades regulatorias relacionadas com o
processo de regulamentacdo. Considera a possibilidade de participagédo social
na definicdo de prioridades regulatérias a serem regulamentadas; a
oportunidade de participagdo formal por meio de envio de contribuigdes as
propostas de regulamentagdo antes da tomada de decisdo; a possibilidade de
manifestacdo na etapa final de deliberagdo; e a existéncia de alternativas
regulatorias que possibilitem o didlogo aberto e a interagao entre diferentes

grupos de interesses que possibilitem o compartihamento de
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responsabilidades entre Estado, mercado e sociedade civil em busca de

objetivos comuns?’.
4.5.3.1 Participacdo da sociedade no planejamento regulatorio

A complexidade da sociedade contemporanea tem exigido cada vez mais
uma atuagado articulada e sinérgica dos diferentes tomadores de decisdo, em
busca de resultados eficientes, efetivos e legitimos para a promog¢ado do bem
estar social. A criagao de 6rgaos reguladores autbnomos na estrutura politico-
administrativa do Estado refor¢ca ainda mais esse desafio e sinaliza no atual
debate da reforma regulatéria a necessidade de arranjos e instrumentos que
possibilitem melhor articulagdo intragovernamental e interfederativa, além de
espacos institucionalizados de dialogo aberto e transparente com os diferentes
grupos de interesses para uma atuacgao estatal mais responsiva aos interesses
legitimos da sociedade (AYRES & BRAITHWAITE, 1992; BRONZO, 2007;
MAJONE; 2006; MORENO, 2007; PETERS, 2009; RIBEIRO, 2010; UNITED
NATIONS, 2005).

Essa perspectiva importa para dentro do sistema regulatério o referencial
e os instrumentos da policy analysis e do ciclo de formulagdo de politicas
publicas e reflete diretamente sobre a governabilidade e a legitimidade da
atividade regulatdria, fortalecendo o carater mediador e indutor da regulagao.
Nesse sentido, de todas as etapas do processo regulatorio a mais estratégica €
a definicdo das prioridades regulatorias. Determinar os problemas sobre os
quais se deve atuar € uma questdo chave para a governanga e pode
determinar o sucesso ou insucesso da atividade regulatéria. Escolher os
problemas errados ou sobre os quais ndo se pode intervir gera ineficiéncia no
ambiente regulatorio e afeta a credibilidade e a propria legitimidade da
regulacdo (CAPELLA, 2006; DIAS & MATTOS, 2012; FREY, 2000;
PELTZMAN, 1976).

O processo de construgdo de uma Agenda exige grande esforgo politico e
administrativo, mas reflete diretamente sobre a governabilidade, a efetividade e

a legitimidade da regulacdo. Desde 2009 a Anvisa vem se preparando para

87 0 detalhamento completo das dimensdes e indicadores componentes do conceito de
qualidade regulatoria esta disponivel nos Apéndices D e E.
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esse desafio, internalizando paulatinamente uma nova cultura de planejamento
e de dialogos intersetoriais e sociais. Nos dois primeiros anos o foco da
Agenda Regulatéria buscou ampliar a transparéncia do processo de
regulamentacdo. Gradativamente vem ampliando o seu papel de alinhamento
intragovernamental e interfederativo e também de consulta e participacédo da
sociedade.

Em 2011 a Anvisa iniciou o processo de abertura da Agenda Regulatoria
com outros o6rgdos de governo e com alguns setores da sociedade,
especialmente aqueles ligados ao Sistema Nacional de Vigilancias Sanitaria
(SNVS) e ao Sistema Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC). Em 2012 a
Agéncia redesenhou todo o processo de construgdo e monitoramento da
Agenda Regulatéria que, a partir de 2013 passou a contemplar de forma
institucionalizada com espagos e rotinas formais de interagao
intragovernamental e interfederativa, além de espagos de consulta e
participacédo da sociedade. De acordo com o Documento Orientador da Agenda
Regulatéria, publicado no Diario Oficial da Unido por meio do Despacho n2 108,
de 4 de dezembro de 2012, prevé que o processo de elaboragdo da Agenda se
inicia com a definicdo do alinhamento estratégico e contara com dialogos
internos e dialogos setoriais (BRASIL, 2012a; 2012b).

Ao todo foram convidadas 264 instituicdes de diversos setores e
segmentos de representagao social, sendo 35% do governo, 28% do setor
regulado, 18% da sociedade civil e 19% da comunidade cientifica. Dentre as
que efetivamente participaram, houve equilibrada representatividade dos
diversos setores, a excegao da comunidade cientifica, que correspondeu a 3%
do total de participantes. O setor regulado representou 46%, seguido pelo
governo com 31% e pela sociedade civil com 20%. Destes, o governo foi o que
mais contribuiu, com 45% dos formularios de consulta preenchidos. O setor
regulado contribuiu com 29% e a sociedade civil com 25%, totalizando 2113
manifestacdes, dentre opinides, contribuicbes e sugestdes recebidas das
entidades participantes. A consulta durou sessenta dias (31 de janeiro a 31 de

mar¢o de 2013) e além dos participantes, também contou com a manifestagcéo
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de outras entidades representativas interessadas em participar do processo de
construgao da Agenda (BRASIL, 2013d)%.

Tais resultados demonstram o potencial da Agenda Regulatéria como
instrumento catalizador dos diversos interesses da sociedade, exercendo papel
estratégico na articulagao intragovernamental e na sua relagdo com demais
atores da sociedade para o fortalecimento da governancga regulatoria no ambito
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Em apenas quatro anos, a Agenda
Regulatéria ja se incorporou a cultura e as rotinas organizacionais da Agéncia,
caracterizando-se como mais um instrumento institucionalizado para incorporar
a participacao da sociedade para subsidiar a Diretoria Colegiada da Anvisa na
definicdo dos temas a serem regulamentados, podendo contribuir para uma
regulagdo mais participativa, democratica e responsiva aos interesses legitimos

da sociedade.

4.5.3.2 Possibilidade de participacdo prévia das partes interessadas no

processo de regulamentacao

A OCDE destaca que a participagdo das partes interessadas no
processo de regulamentagdo possibilita o input de dados e informagdes
adicionais para a tomada de decisdo. O feedback das partes afetadas ou
beneficiadas quanto aos efeitos da medida regulatéria proposta aumenta a
probabilidade de cumprimento dos futuros regulamentos devido a construgao
de legitimidade ao longo do processo e pode melhorar a performance da
regulamentagdo em busca dos objetivos pretendidos, além de reduzir os custos
de cumprimento. Por isso, os procedimentos e mecanismos de consulta
formais sdo uma caracteristica importante de transparéncia e participagao
(OCDE, 2011).

Em 2008 todos os membros da OCDE e da UE tiveram procedimentos
de consulta publica como parte do desenvolvimento de novas normas primarias

(leis) e também para regulamentos subordinados, muito embora os

88 Foi definido no Documento Orientador da Agenda Regulatéria que a participagdo da

sociedade se daria prioritariamente por meio de consulta dirigida a entidades dos setores com
representagao formal nos canais institucionalizados de participagao social da Agéncia para
compatibilizar este novo modelo de construcdo da Agenda Regulatéria da Anvisa ao
cronograma da Agéncia e ao ciclo de planejamento estratégico do Governo Federal (BRASIL,
2012a; 2012b).
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procedimentos diferissem muito entre os paises no que se refere as
formalidades e aos formatos de consulta utilizados. Para a maioria dos paises
(66,6%) a consulta publica com as partes afetadas para elaboragdo de novos
regulamentos € sempre realizada como parte integrante do processo de
regulamentacgdo. Para 76,6% essa consulta é obrigatdria. No que se refere a
forma como séo rotineiramente realizadas, é possivel notar uma configuragao

bastante variada entre as praticas adotadas pelos paises da OCDE (Tabela 8).

Tabela 8. Formas de realizacdo da consulta publica nos paises da OCDE

Resposta dos paises da

Formas de realizacdo da consulta OCDE em 2008 (%)

Consultainformal com grupos selecionados Sim: 93,3%
Circulacdo ampla de propostas para comentarios Sim: 86,6%
Edital e convocagdo para comentar Sim: 56,6%
Reunido publica Sim: 53,3%
Postar propostas na internet Sim: 76,6%
Grupo assessor (consultivo) Sim: 76,6%
Comissao preparatéria (comité, grupo de trabalho) Sim: 66,6%
Qutros Sim: 20%

Fonte: Adaptado de OCDE (2011).

No Brasil as consultas publicas ndo sdo uma pratica usual para a
discussao de projetos de lei, sendo mais comum a realizacdo de audiéncias
publicas com a participacédo de especialistas ou agentes publicos. Para os atos
infralegais ndo ha uma obrigatoriedade geral para prévia realizacdo de
consultas. A Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que dispde sobre o
processo administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal prevé a
possibilidade de realizagdo de consultas e audiéncias publicas quando a
matéria envolver assunto de interesse geral, mas nao ha obrigatoriedade.
Apenas quatro agéncias sao obrigadas a realizar consulta antes de aprovar
regulamentos em sua area de atuacéo (Aneel, Anac, ANTT e Antaq). Também
nao ha prazos ou procedimentos gerais para respostas as contribuigdes que
sejam aplicados para todos os 6rgaos ou entidades reguladores. Na pratica as
regras sao estabelecidas circunstancialmente em cada 6rgao ou entidade, seja
em sua propria lei de criacdo, regulamento, regimento ou em normas
complementares por eles mesmo estabelecidas (OCDE, 2011).

No caso da Anvisa as consultas publicas também n&o sao obrigatérias,

embora seja uma pratica historicamente incorporada em sua rotina institucional
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desde o ano em que foi criada. A previsdao que estabelece a faculdade de
submeter minutas de atos normativos a consulta publica esta no art. 35 do
Decreto n2 3.029, de 16 de abril de 1999, que regulamenta a lei de criagéo da
Agéncia®®. Também é nesse mesmo Decreto que esta prevista a possibilidade
de realizagédo audiéncias publicas. No regimento da Anvisa ndo ha regramento
especifico para realizagdo de consultas, apenas a previsao formal desse
instrumento como um dos atos de competéncia da Diretoria Colegiada.

Apenas em 2008, com a instituicdo do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagédo e a aprovagao da 12 edigdo do Guia de Boas
Praticas Regulatdrias, foi que a Anvisa efetivamente detalhou os
procedimentos e rotinas para realizacdo de consultas publicas, nove anos
depois de sua criagdo e do uso recorrente desse mecanismo como parte do
processo de tomada de decisdo da Agéncia. Apesar disso até a instituicdo do
Programa as consultas ndo seguiam um procedimento unico, diferiam quanto
aos prazos de duragao e, sobretudo, quanto as rotinas de analise e divulgagéo
de seus resultados. De certo modo isso explica parte significativa das criticas
atribuidas ao procedimento de consulta publica da Agéncia, conforme ja
destacado no item 4.5.2.4 quando foi discutida a transparéncia dos
procedimentos de consulta publica®. Nesta secdo, no entanto, o que mais
interessa € a oportunidade de participagao prévia das partes interessadas no
processo de regulamentagéo.

Em dez anos de existéncia, mesmo sem obrigatoriedade legal, a Anvisa
ja ultrapassou a marca de 1.200 consultas publicas, editadas desde sua

criacao em 1999 (Graficos 9 e 10).

8 Art. 35. As minutas de atos normativos poderdo ser submetidas a consulta publica,

formalizada por publicagéo no Diario Oficial da Uni&o, devendo as criticas e sugestdes merecer
exame e permanecer a disposi¢do do publico, nos termos do regimento interno (BRASIL,
1999b).

% Sobre as criticas relacionadas ao procedimento de consulta publica da Anvisa vide nota n°
83.
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Grafico 9. N.2 de consultas publicas realizadas pela Grafico 10. N.2 de consultas publicas realizadas pela
Anvisa (1999-2012) Anvisa, por tipo de contetdo (1999-2012)
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Fonte: Elaborado a partir dos dados contidos em registros administrativos do Nureg/Anvisa.

De fato os dados do Grafico 9 revelam uma constancia no uso de
consultas publicas desde a criagcdo da Anvisa em 2009, com acentuado
crescimento no primeiro ano e relativa tendéncia a estabilizagdo em torno de
91 consultas publicas em média por ano. Essa constatagdo denota tratar-se
realmente de uma pratica institucionalizada e incorporada a cultura
organizacional como um mecanismo de transparéncia e de participagdo da
sociedade.

No entanto, considerando que apenas as consultas publicas de carater
normativo interessam ao presente estudo, o fato que chamou a atencédo ao
promover referida distingdo quanto ao objeto das consultas é a visivel mudancga
no perfil de uso desse mecanismo ao longo dos anos, conforme ilustra o
Grafico 10. Nos primeiros anos de atuagcao da Agéncia a maioria das consultas
publicas tratava de conteudos normativos, ou seja, de carater geral e abstrato,
0 que costuma ser a pratica convencional no que se refere ao uso desse tipo
de instrumento.

De 2003 em diante, no entanto, é possivel observar ndao apenas o0 uso
cada vez maior da consulta para outros temas, 0 que ndo deixa de ser uma boa
pratica regulatoria, mas também uma trajetdria de redugdo na proporcao de
consultas publicas de conteudo normativo ao longo dos anos. Isso demonstra
que menos consultas publicas sobre atos normativos vem sendo realizadas a
cada ano pela Anvisa, relativamente ao total de consultas publicas realizadas.

N&o significa dizer, necessariamente, que a Agéncia passou a submeter
menos as suas propostas de atos normativos a consulta publica. Pode inclusive

estar relacionada ao fato da Agéncia ter ampliado o uso desse instrumento
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para outras formas mais frequentes de atuacao regulatéria do que a atuagao
normativa (geralmente mais estaveis e menos corriqueiras), como é o caso da
inclusdo de monografias em agrotoxicos (mais dindmicos e recorrentes),
ampliando, com isso, a transparéncia e a oportunidade de participacao social
na atividade regulatéria. Também pode estar relacionada com a redugao da
propria producdo normativa da Agéncia ao longo dos anos. Os dados
apresentados nado permitem isoladamente concluir de forma precisa se tem
havido uma redugao na oportunidade de participacéo prévia da sociedade com
relacdo aos atos normativos ou se trata apenas de uma variagdo proporcional,
em termos meramente relativos. E preciso investigar outras variaveis para uma
conclusao mais precisa acerca do assunto.

Antes, porém, vale registrar que essa mudanga no padrédo das consultas
publicas realizadas pela Agéncia pode estar diretamente relacionada com parte
dos problemas ou criticas sobre o processo de regulamentagao da Agéncia, em
especial no que diz respeito a linguagem e ao conteudo técnico das consultas.
Ainda que as propostas normativas recebam criticas por eventual uso de
linguagem inacessivel ao cidaddo comum, o fato &€ que as consultas
eminentemente técnicas, como as monografias de agrotoxicos, em razao de
seu proprio objeto e de seu carater técnico-cientifico, sdo realmente mais
densas e menos acessiveis ao publico em geral. E € esse tipo de conteudo que
tem sido submetido a consulta publica com maior frequéncia ao longo dos
ultimos anos, conforme ilustrado no Grafico 10.

Em termos de oportunidade de participacdo os dados contidos no
controle normativo do Nureg apontam no sentido de que apesar da redugéo
proporcional de consultas publicas de conteudo normativo ao longo dos anos
(Grafico 10) desde a aprovacdo do Programa tem havido um aumento na
proporgao de RDC e IN previamente submetida a consulta publica (Graficos 11
e 12)°",

9 Foram utilizados os dados a partir de 2008 por apresentarem maior confiabilidade aos

resultados e por corresponderem ao ano de instituicdo do Programa. Os dados dos anos
anteriores ndo foram validados e ndo se encontravam sistematizados e disponiveis até o
encerramento da pesquisa. Além disso, outro aspecto considerado foi que antes do Programa
a RDC e IN também eram utilizadas para outros fins, diversos da regulamentagéo, seja ela
técnica ou administrativa, como, por exemplo, deliberagdes de conteludo meramente interno,
prorrogacdes de prazo de consulta publica etc. Apds 2008 esse aspecto passou a ser corrigido,
embora ainda tenham sido identificadas situacdes semelhantes, mas significativamente em
menor proporgao.
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Gréfico 11. Percentual de RDC/IN submetido a consulta Gréfico 12. Comparativo de RDC/IN com e sem
publica (2008-2013)* consulta, em nimeros absolutos (2008-2013)*

2008 2009 2000 011 0z 2013 2008 009 010 2011 212 M3

——% RDC/IN com CP e [ O] G RDCAIN s ROCSIN cOM CP

(*) Atualizado até 6 de junho de 2013.
Fonte: Elaborado a partir de dados contidos em registros administrativos do Nureg/Anvisa.

Os dados apresentados confirmam a hipétese de que a reducédo
proporcional de consultas de conteudo normativo (Grafico 10) se deve de um
lado a reducédo no numero de RDC e IN editadas pela Agéncia no periodo e de
outro a ampliacdo do uso do mecanismo de consulta publica para outras
atividades regulatorias da Agéncia, ampliando, portanto, a transparéncia e a
oportunidade de participacao social para além da produgdo normativa. O ideal
para esse proposito, no entanto, seria adotar instrumento préprio para esse tipo
de consulta a fim de facilitar a compreensdo e a distingcdo de natureza e
conteudo por parte do publico em geral, a fim de evitar confusdo quanto ao
escopo do instrumento. Isso também contribuiria para maior transparéncia com
relacdo ao acompanhamento e ao controle social acerca da realizagdo de
consultas publicas pela Agéncia relativas a temas de carater normativo.

O resultado obtido indica uma trajetéria ascendente na ampliagdo da
oportunidade, muito embora sinalize que até o momento da pesquisa a
oportunidade de participacdo da sociedade em atos aprovados por meio de
RDC ou IN por parte da Anvisa foi inferior a metade do total de atos
deliberados (45%), apesar de ser o melhor resultado em quatro anos. Nao é
objetivo deste estudo a analise desse resultado. Nao se pretende discutir se ele
€ satisfatério ou se atende as expectativas dos diferentes grupos de interesse
da sociedade. Isso demandaria um longo debate na medida em que nado ha
obrigatoriedade legal para que a Anvisa submeta suas deliberagdes a consulta
publica, aliado ainda ao fato de que o teor das RDCs e INs difere

substancialmente em complexidade e abrangéncia.
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Ha casos, por exemplo, em que a consulta publica € desnecessaria ou
até mesmo inutil aos fins a que se pretende, como, por exemplo, a RDC que
determina a alteragdo do numero do “disque saude” na rotulagem de produtos
regulados devido a mudangca do numero do telefone de atendimento do
Ministério da Saude. Ha outros, por sua vez, que por razdes de urgéncia ou
iminente risco a saude ndo podem aguardar uma consulta prévia a sociedade,
por imperativo de interesse publico em defesa e protecdo da saude ou
situacbes de calamidade, como no caso da suspensao temporaria das
propagandas de medicamentos isentos de prescricdo médica a base de acido
acetilsalisilico, bem como analgésicos e antitérmicos destinados ao alivio dos
sintomas da gripe face a epidemia de dengue e aos riscos associados ao uso
indiscriminado e incorreto de tais medicamentos em casos de suspeita de
contagio da doenca. Dificil seria em poucas linhas estabelecer critérios ou
parametros objetivos para uma conclusdo menos arbitraria. Somente com a
analise pormenorizada de cada caso € que seria possivel uma aproximacgao
mais precisa se o resultado obtido é ou n&o satisfatorio.

De qualquer modo, o que importa dentro dos limites da abordagem
proposta no presente estudo, € atestar se as estratégias do Programa relativas
a oportunidade de participagdo social por meio do mecanismo de consulta
publica sdo ndo apenas teoricamente consistentes, mas operacionalmente
validas para alcangar os objetivos de transparéncia e participagao almejados. O
estudo realizado por Alves (2008) acrescenta uma evidéncia importante a esse
respeito. Apos analisar o processo de consultas publicas da Anvisa, a

pesquisadora concluiu a partir dos casos analisados que:

(...) todos os segmentos que enviaram sugestdes tiveram
seus interesses — parciais ou totais — contemplados
através da incorporagao de suas sugestdes no texto final
da norma.

(...) Esses fatos revelam que a consulta publica contribui
para o fortalecimento da democracia participativa na
medida em que permite ndo s6 a participagdo de
segmentos multiplos como o envio de sugestdes, mas a
influéncia direta na elaboragdo da norma pela Anvisa
(2008, p. 221, 222).

Nesse sentido, é possivel atestar que os resultados sao suficientes para

sinalizar que os meios e ferramentas contemplados no Programa sé&o
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operacionalmente aptos a produzir os beneficios pretendidos. De 2008 a 2013
houve uma trajetéria de ampliagdo da oportunidade de participagdo da
sociedade no processo de regulamentacdo por meio de consultas publicas,
com tendéncia favoravel a resultados que ampliem a propor¢ao de
regulamentos previamente submetidos a consulta para manifestacdo da
sociedade. Também vale destacar os efeitos potenciais sobre a qualidade da
participacdo por meio da ampliagdo da transparéncia e do acesso a
informagéo, promovidos pelo Programa, conforme ja discutido anteriormente.
Essa perspectiva sinaliza teoricamente para melhor qualidade da participacao,
na medida em que amplia a transparéncia, o acesso e o compartilhamento de
dados e informacdes entre Estado, mercado e sociedade civil.

Também houve melhora com relagdo ao prazo concedido para que os
interessados possam enviar comentarios e sugestdbes em consulta publica.
Esse é um fator relevante para a efetividade da consulta e também para a
propria qualidade das contribui¢ées recebidas. Anteriormente ao Programa nao
havia prazo minimo fixado e os resultados indicam para um maior numero de
ocorréncia de prazos inferiores a 30 dias. A partir de 2008, o padrao de
consultas passou a oscilar com maior frequéncia em um intervalo de 30 a 60
dias de prazo, enquanto que no periodo anterior a oscilagdo de maior
ocorréncia era de 30 a 40 dias, com registro de consultas com dez a quinze
dias de prazo para envio de contribuicdes, durante repetidos anos. Apenas em

2003 houve um maior numero de consultas com 60 dias de prazo (Grafico 13).
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Gréfico 13. Comparativo dos prazos concedidos para envio de
contribuicdes em consulta publica em nimero de dias (1999-2012)%.
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Nota: prazos minimo, maximo e moda (x).
Fonte: Elaborado a partir de registros administrativos do Nureg/Anvisa, baseado em dados

disponiveis na internet.

A OCDE revela que em 2008 apenas dezoito paises previam um prazo
minimo previamente estabelecido para a realizacdo de consultas, sendo em
média de 4 a 6 semanas (30 a 45 dias). Esse referencial, aliado ao padréao de
consulta adotado pelos paises da OCDE (Tabela 8), permite considerar o
procedimento de consulta publica da Anvisa entre as melhores praticas
reconhecidas internacionalmente, equiparando-se e até mesmo superando a
experiéncia de paises com larga experiéncia regulatéria.

Outro dado importante para corroborar a validade do modelo l6gico do
Programa em termos de oportunidade de participacao, referente ao fato de que
com o atual redesenho do processo de regulamentagcdo da Anvisa ndo apenas
ha uma tendéncia sustentavel de ampliacdo da oportunidade de participacao
da sociedade por meio das consultas publicas, como ha também um ambiente
com condicbes mais favoraveis para o aperfeicoamento e o fortalecimento
dessa participacdo, a exemplo dos mecanismos de acesso a informagao
trazidos pela Lei de Acesso a Informagao, somados aos demais mecanismos e
praticas incorporados pela Anvisa por meio do Programa, tais como a Agenda
Regulatéria; a publicagcdo das iniciativas no Diario Oficial da Unido; a

possibilidade de envio e acompanhamento de contribuicbes durante o

92 \ /. , ~ . . L
N&o foram consideradas prorrogagdes de prazo, posteriores a publicagao da consulta.
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procedimento de consulta por meio de ferramenta informatizada, com
possibilidade de acesso as contribuigbes recebidas em tempo real pela
internet, dentre outros.

A propria abertura das reunides deliberativas do colegiado da Agéncia
com possibilidade de acesso e manifestagdo do publico em geral, também
ampliam a oportunidade de participagdo aos processos de regulamentacgéao.
Segundo dados da Secretaria da Diretoria Colegiada, das 84 consultas
publicas realizadas em 2012, 10 (12%) foram deliberadas em reunides abertas,
transmitidas pela internet em tempo real. Dos 87 atos normativos (RDC e IN)
publicados, 13 (15%) foram deliberados nesse espago, cabendo novamente
destacar que as reunides publicas ampliam em mais de seis vezes 0 acesso do
que as reunides exclusivamente presenciais. Desse modo, é possivel dizer que
as estratégias e acdes do Programa sao teoricamente condizentes com os
objetivos pretendidos e operacionalmente validas a produzir os resultados

desejados.

4.5.3.3. Rotina de analise prévia dos impactos da regulacgéo.

Em 2008, a OCDE recomendou expressamente ao Brasil o uso da AIR
como ferramenta de qualidade regulatéria, no sentido de instituir uma
estratégia sistematica de analise da regulacdo que assegure transparéncia,
participacdo social e eficiéncia econdmica, com responsabilidades explicitas
em nivel politico e administrativo. O Governo brasileiro iniciou a introdugéo da
AIR como processo gradual a partir dos esfor¢os e objetivos do Proreg, muito
embora o Decreto n? 4.176, de 28 de margco de 2002, contemplasse alguns
elementos formais desse tipo de analise (OCDE, 2008; BRASIL, 2007a; 2008a)
93

A Anvisa foi a primeira agéncia reguladora a integrar o projeto-piloto de
implantacdo dessa ferramenta no Pais, tendo sido a pioneira em formular uma

estratégia estruturada e sistematizada para sua experimentag&o e incorporagéao

93 0 Decreto n° 4.176, de 2002 contém um Anexo na forma de lista de verificagdo que inclui
algumas orientacdes sobre o modo de avaliacdo do problema e a solu¢do proposta que deve
ser apresentada, mas nao existe uma definicdo concreta da abordagem metodoldgica que deve
ser adotada, tampouco a obrigagdo em conduzir uma anadlise econdmica dos custos e
beneficios (OCDE, 2008, p. 65).
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de forma planejada e integrada as suas rotinas e praticas regulatorias. Essa
iniciativa teve origem em 25 de outubro de 2007, antes mesmo da
recomendag¢ao da OCDE, quando a Anvisa promoveu em Brasilia o primeiro
Seminario Internacional sobre AIR no Pais, em parceria com a Casa Civil da
Presidéncia da Republica, o Ministério da Fazenda e o Ministério do
Planejamento, Orgamento e Gestdo (ALVES & PECI, 2011; BRASIL, 2007b).

Esse seminario fazia parte do processo de benchmarking realizado pela
Anvisa para subsidiar o desenho e a forma de intervencdo preconizada pelo
Programa sobre os problemas diagnosticados com relagdo ao processo de
regulamentacao da Agéncia. Buscava-se, naquele momento, a aproximagao da
Anvisa com os 6rgados centrais do Governo Federal para auxiliar no
mapeamento e no compartiihamento de melhores praticas e experiéncias
internacionais que pudessem contribuir para o processo de modernizagao da
atividade regulatéria (BRASIL, 2007b)*.

A experiéncia internacional mostra que a implantacdo da AIR & um
processo que requer planejamento acurado, recursos especificos e objetivos
de curto e médio prazo. Mostra, ainda, que os paises adotam diferentes
métodos e abordagens para implantar a AIR, refletindo uma diversidade de
agendas politicas de governos (ALVES & PECI, 2011; OCDE, 2008; BRASIL,
2008c;). Por essa razdo, o mapeamento do processo de regulamentagdo da
Anvisa foi idealizado desde o seu inicio para absorver rotinas e procedimentos
de AIR em diferentes momentos ao longo do processo decisério e com distintos
niveis de complexidade e abrangéncia, de modo condizente n&o apenas com
as necessidades institucionais, mas também alinhada aos objetivos e
preocupacgdes contidas no debate politico da reforma regulatéria no Brasil e
com as melhores praticas reconhecidas internacionalmente.

Em 1995, a OCDE sistematizou um questionario para auxiliar e orientar os
reguladores no processo de andlise e tomada de decisdo como parte da
estratégia de fortalecimento e melhoria da qualidade regulatéria, a fim de que a
acao governamental pudesse ser justificada e apropriada, contendo as

seguintes perguntas: 1) O problema esta corretamente definido? 2) A agéo

4 o . - .
% 0Os resultados deste seminario foram registrados na obra Regulacdo e Agéncias

Reguladoras: governanga e andlise de impacto regulatério, publicado pela Anvisa em parceria
com a Casa Civil da Presidéncia da Republica, constituindo importante contribuicdo e

referéncia para o estudo e aprofundamento do tema (BRASIL, 2009).
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governamental é justificada? 3) A regulacdo € a melhor forma de acéao
governamental? 4) Existe base legal para a regulacdo? 5) Qual o nivel
apropriado de governo para esta agdo? 6) Os beneficios da regulagéo
justificam os custos? 7) A distribuicdo dos efeitos na sociedade é transparente?
8) A regulacgao é clara, consistente, compreensivel e acessivel aos usuarios? 9)
Todas as partes interessadas tiveram a oportunidade de apresentar suas
opinides? 10) Como a regulagdo sera cumprida? (OCDE, 1995, tradugéo
nossa).

Segundo a OCDE, uma AIR completa deve contemplar todos os possiveis
impactos da regulacdo, tendo em conta os custos e os beneficios, muito
embora na ultima década os sistemas de AIR tenham se tornado mais
abrangente na maioria dos paises®™. Para a OCDE uma AIR também deve
avaliar a capacidade institucional para aplicar a regulamentagdo e a
capacidade das partes afetadas para agirem em conformidade com eles.
Processos de AIR também devem incluir uma avaliagdo ex-post para saber se
os regulamentos estédo funcionando como esperado (OCDE, 2011; 2012).

Em 2008 metade dos paises da OCDE relatou que a AIR sempre é
realizada antes de um novo regulamento ser adotado. Para 23,3% a AIR é
realizada apenas para os regulamentos mais importantes e 10% disseram que
€ realizada em outros casos selecionados. A quantificacdo dos custos na AIR é
sempre exigida em 46,6% dos paises; 30% disseram exigir apenas para o0s
principais regulamentos; e 20% em outros casos selecionados. Apenas 26,6%
sempre quantificam os beneficios na AIR; 23,3% somente nos principais
regulamentos; e 40% em outros casos selecionados. Somente em 36,6% dos
paises exigem que os beneficios justifiquem os custos da regulamentacéo
proposta; 10% apenas para os regulamentos mais importantes; e 23,3% em
outros casos selecionados. Em 43,3% dos paises da OCDE ¢ relatado que os
relatérios de AIR sdo publicamente disponibilizados para consulta; em 6,6%
apenas com relagao aos regulamentos mais importantes; 10% em outros casos
selecionados; e 40% declararam nao disponibilizar a AIR para consulta (OCDE,
2011).

95 . C o fh .

Em 2008 menos da metade dos paises relaram a exigéncia sistematica de analise custo
beneficio como parte do sistema de AIR para novos regulamentos a serem editados (OCDE,
2011).
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Embora ndo haja uma unica abordagem ou modelo ideal de AIR, a partir
da experiéncia internacional de paises com larga experiéncia regulatéria é
possivel sintetizar os principais elementos de uma boa AIR da seguinte forma:
a) descrigao e analise do problema; b) especificagdo de competéncia para agir;
c) indicacao dos objetivos e dos resultados esperados; d) descricdo dos
impactos (qualitativa e quantitativamente, sempre que possivel); e)
identificacdo dos grupos potencialmente afetados; f) coleta e analise de dados;
g) descricdo e analise de alternativas; h) comparagdo de vantagens e
desvantagens das opg¢des regulatorias; i) consulta e participagcéo da sociedade;
j) mecanismos de implantagdo e monitoramento (compliance); e k) previsao de
parametros e rotinas para avaliacéo e revisao.

Os fluxos, modelos e formularios para a elaboracao de propostas de atos
normativos contidos no Guia de Boas Praticas Regulatérias da Anvisa foram
idealizados para atender a essa nova realidade, de modo que, desde o estagio
inicial do Programa ja haviam sido incorporados elementos basicos de uma AIR
ao processo de regulamentacdo da Agéncia. Isso fez parte da estratégia de
disseminagdo de uma nova cultura organizacional e de conformagdo de um
ambiente propicio ao aprendizado gradual, flexivel e compativel com as
especificidades institucionais e setoriais relacionadas a Agéncia.

Em termos de desenho, foram idealizados trés niveis de complexidade e
abrangéncia para o uso e aplicagcdo da AIR no ambito da Anvisa, a serem
desenvolvidos e implantados gradualmente no decorrer do processo de
melhoria da qualidade regulatéria. O objetivo foi possibilitar a familiaridade e o
aprendizado necessario para incorporacdo dessa nova pratica, sobretudo na

cultura organizacional (Figura 9).
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Figura 9. Niveis de complexidade e abrangéncia da AIR na Anvisa.
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Fonte: Silva (2012).

A AIR Nivel 1 consiste no preenchimento de um formulario padronizado
por parte da area responsavel pela elaboracdo da proposta, cuja estrutura
contém os seguintes elementos basicos de uma AIR: descricdo do problema;
objetivos e medidas para alcangar os objetivos; recursos necessarios;
identificacdo dos principais atores interessados em conhecer e discutir a
proposta; alternativas regulatérias; previsdo de mecanismos para viabilizar a
consulta e a participagdo dos interessados; documentos de referéncia e
principais custos e dificuldades com a nova regulamentag&o ou revisdo de uma
regulagéo ja existente.

Esta etapa é destinada essencialmente para reflexdo e analise do
problema, bem como para coletar e disponibilizar informagdes iniciais para
subsidiar o processo de tomada de decisdo. A énfase da AIR Nivel 1 & voltada

para dados e informagbes qualitativas e geralmente € baseada em dados



178

primarios ou secundarios disponiveis ou de facil acesso no ambito da Agéncia.
Desde julho de 2009 foi estabelecida obrigatoriedade para que todos os atos
normativos da Anvisa fossem submetidos ao primeiro nivel da AIR%.

A AIR Nivel 2 consiste no mapeamento dos impactos significativos que
uma determinada acéao regulatéria pode ter (screening). Esse nivel de analise é
realizado a partir de uma abordagem metodologica de multicritério, que
corresponde a um modelo estruturado para subsidiar a tomada de decisao por
meio de critérios e parametros previamente estabelecidos, segundo as
particularidades e necessidades institucionais. A AIR Nivel 2 objetiva identificar
€ mensurar 0s seguintes impactos potenciais: governanga; internacional;
econdmico; social; e operacional (Quadro 15).

Quadro 15 — Dimensdes do impacto regulatorio na Anvisa.

IMPACTOS DESCRICAO
Avalia a credibilidade e a qualidade do processo regulatério segundo
Governanca principios, regras e procedimentos previamente estabelecidos (necessidade,

consisténcia, transparéncia e participagao).

Avalia os efeitos da proposta com relagdo aos compromissos e relagdes
internacionais do pais.

Avalia os efeitos da proposta com relagao as praticas organizacionais das

Internacionais

Econdmicos - s L :
empresas e prestadores de servigos e a competitividade nacional.
Avalia os efeitos da proposta com relagdo aos bens, direitos e garantias
Sociais sociais, especialmente os relacionados a saude, trabalho, consumo e meio
ambiente.
Avalia a viabilidade operacional segundo custos e dificuldades relacionados
Operacionais com a execucao e a implantacdo da proposta de regulamentacéo para a

Administracdo Publica.

Fonte: Elaboragao propria.

Esta triagem € realizada a partir da aplicagdo de um questionario
(screening) composto por critérios previamente estabelecidos a um grupo de
especialistas em AIR. As respostas sdo submetidas a tratamento estatistico e a
técnicas de busca de consenso ou quase consenso, baseadas no método
Delphi para ponderagcdo e previsdo qualitativa dos resultados. A principal
vantagem desse método é sua flexibilidade e seu carater pluralista, que permite
analisar variaveis de diversas naturezas dentro de uma rede complexa de
critérios e abordagens, para além de uma visdo meramente economicista,
amparada em dados empiricos. O objetivo é dotar a Agéncia de uma

ferramenta que lhe permita coletar, analisar e compartilhar dados para tomada

% Orientagéo de Servigo n° 2, publicada no Boletim de Servigo n° 36, de 27 de julho de 2009.
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de decisdo baseada em evidéncias. Em 2010 foi dado inicio aos primeiros
projetos-piloto para implantagdo do segundo nivel de AIRY’.

A AIR Nivel 3 consiste em um estudo de analise de impacto que envolve a
colaboracdo de especialistas em técnicas mais especificas de AIR, como
analise custo-beneficio. Deve ser utilizada em determinados casos para
complementacédo de dados e informacgdes relativos a propostas com impactos
significativos, como os que afetam grande parte do orgamento ou da economia
de um modo geral; os que tenham grandes implicagdes sobre as acgdes
descentralizadas ou executadas pelos demais atores do SNVS e do SUS
(governanca interfederativa); os que afetam parcela significativa da populacao
ou imponham maiores custos para determinado setor ou regido; os que
caracterizem evidente afastamento de padrdes internacionais; e os que tenham
efeito adverso significativo sobre a concorréncia, emprego, investimento,
produtividade ou inovagao. Em 2011 foi dado inicio ao projeto-piloto de AIR
Nivel 3.

Atualmente a Anvisa também tem incorporado novas técnicas de coleta e
analise de dados como parte da rotina institucional de AIR. Além da consulta
publica, que tem sido utilizada para captar a percepgao dos impactos dos
atores afetados pela regulacdo, também tem utilizado editais para requerimento
de dados e informagdes destinados a subsidiar o processo de tomada de
decisao em assuntos especificos.

Em 2013 a Anvisa encera o ciclo experimental de AIR que deve passar a
ser incorporado de forma estruturada e sistematizada as rotinas de instrugao e
analise do processo de regulamentagdo da Agéncia, a partir da implantagao do
novo redesenho aprovado pela Diretoria Colegiada em 2012. A Consulta
Publica n2 13, de 2013, evidencia e reforca a institucionalidade dos
procedimentos e rotinas de AIR no ambito da Anvisa, além de abrir um novo
ciclo no processo de implantagao desse novo instrumento, mais voltado para o
publico externo. E esperada nessa nova fase do Programa maior interacdo com

atores e grupos de interesses afetados pela regulagdo para uma troca mais

7 A Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC 23, de 27 de maio de 2011, que dispbe sobre o
funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG) foi a primeira
Resolucdo adotada pela Agéncia apds a elaboracédo de estudos de analise de impacto
regulatorio (AIR).
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efetiva e consistente de dados e informagdes para subsidiar a tomada de
deciséo.

O resultado esperado € contribuir para um ambiente regulatério mais
consistente e previsivel, aumentando a credibilidade e a efetividade da
regulacao perante a sociedade. Em termos tedricos e operacionais € possivel
afirmar diante das evidéncias e parametros identificados no presente estudo,
que o modelo adotado pela Agéncia para sistematizagdo e implantacdo da AIR
€ condizente com a experiéncia e as melhores praticas adotadas e
reconhecidas internacionalmente. Nao se trata aqui de avaliar a qualidade ou a
efetividade da AIR, mas a sua consisténcia teorica e viabilidade operacional,

conforme ja destacado anteriormente.

4.5.3.4. Existéncia de instrumentos alternativos de negociacdo com a

sociedade para o desempenho da funcéo regulatoria.

O fortalecimento da participacdo social ndo é apenas uma retérica no
atual debate da reforma regulatéria. A fungdo reguladora do Estado, muito
embora se identifique na maioria das vezes com atividades de regulamentacéo,
controle e fiscalizag&o, conforme discutido nos Capitulos 1 e 3 deste trabalho, a
elas néo se restringe. Sociedades democraticas em todo mundo demandam
novas formas de interacdo e de compartihamento de poderes e
responsabilidades entre Estado, mercado e sociedade civil, sendo esta uma
abordagem presente na atual agenda de reforma regulatéria em busca de
ajustes no modelo de governanga baseado na figura de reguladores
autbnomos em busca de uma regulagcdo mais transparente, democratica e
responsiva aos interesses legitimos da sociedade (AYRES & BRAITHWAITE,
1992; BRONZO, 2007; MAJONE; 2006; MORENO, 2007; PETERS, 2009;
RIBEIRO, 2010; UNITED NATIONS, 2005).

Um bom exemplo dessa abordagem pode ser identificado na Politica
Nacional de Residuos Solidos (PNRS), aprovada por meio da Lei n. ° 12.305,
de 2 de agosto de 2010, a qual instituiu formalmente a figura do “acordo
setorial” como um dos instrumentos de implantagcdo de sistemas de logistica
reversa no Pais. Essa recente lei incorpora a figura do contrato ao ciclo de

formulacao de politicas publicas, o qual tem sido cada vez mais permeado pela
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participacado ativa da sociedade, alargando o quadrante das politicas publicas
para além da estrutura do aparelho do Estado. E cada vez mais comum
perceber a presengca e a cobranca de participacdo social ndo apenas
passivamente, na identificacdo de problemas ou no acompanhamento e
cumprimento das medidas adotadas unilateralmente pelo poder publico, mas
também proativamente no processo de formulacdo e de implementagdao das
solucdes para os problemas identificados. E uma forma de compartilhar
poderes, mas também responsabilidades.

A Anvisa, juntamente com o Ministério da Saude, é responsavel pela
coordenacao dos trabalhos relativos a elaboracdo de uma proposta de
implantacdo de logistica reversa para o descarte de medicamentos pelos
consumidores no Pais, o qual pode ser implantado, nos termos da referida lei,
via acordo setorial, regulamento ou termo de compromisso. Trata-se de uma
experiéncia inovadora e ainda inconclusa, em fase de experimentacéao,
viabilizada pela oportunidade da previséo legal e da diretriz estabelecida pelos
orgaos centrais responsaveis pela coordenagdo e acompanhamento da PNRS,
mas que reflete e sinaliza o desejo e a predisposigao institucional para uma
abertura ainda maior em busca do dialogo e do fortalecimento da participacao
social no exercicio da atividade regulatéria no campo de atuagado da vigilancia
sanitaria, onde a participacdo da comunidade constitui uma diretriz
constitucional.

Referidas praticas, no entanto, ainda nado encontram guarida ou
institucionalidade formal no ambito da Agéncia. A Consulta Publica n2 13, de
2013, é um sinal da dire¢do apontada pela Agéncia para o futuro da regulagéo
sanitaria, mas nao representa uma decisao efetiva nesse sentido. E ndo é a
mera previsdo formal que fara desses instrumentos uma nova forma de
regulagdo. Dependera muito mais do amadurecimento da cultura e do
desenvolvimento de capacidades organizacionais por parte da Agéncia para
dialogar abertamente com a sociedade, bem como do comprometimento e do
comportamento (resposta) dos diversos grupos de interesse com relagdo aos
objetivos e interesse publicos para que haja ambiente favoravel a sua efetiva
implantagdo em favor da modernizagédo das praticas regulatérias no campo da

vigilancia sanitaria.
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O desafio esta em construir um ambiente confiavel para troca de
informacdes, consulta e participacado ativa da sociedade no enfrentamento e no
compartiihamento de poderes e responsabilidades para fortalecer a
credibilidade e a legitimidade da atividade regulatéria em favor do
desenvolvimento econdmico e social do Pais. E nisso as estratégias do
Programa estdo aptas a responder, ao menos teoricamente, de modo

consistente e operacionalmente viavel.
4.5.4. A dimenséao da responsabilizacao

Esta dimensé&o trata da capacidade institucional em promover sinergia
governamental, resposta e prestagdo de contas relativas ao exercicio da
atividade regulatoria frente aos interesses legitimos da sociedade. O seu
objetivo é aferir a existéncia de condi¢cbes institucionais favoraveis para
promover a responsabilizacdo dos reguladores no desempenho da atividade
regulatoria. Considera a existéncia de mecanismos, arranjos e instrumentos
que possibilitem a articulagao intragovernamental e interinstitucional em busca
de sinergia para atuagao regulatoria numa visao de governo como um todo,
bem como rotinas e procedimentos voltados para resposta e prestacao de

contas junto ao Poder Legislativo e ao cidadao®.
4.5.4.1 Articulacao intragovernamental, interinstitucional e interfederativa

A existéncia de multiplas fungdes governamentais e a necessidade de
delegacao e de compartilhamento de poderes e responsabilidades em regimes
de democracia moderna para eficiéncia da atuacao estatal tornam complexas
as relagdes e interagdes politicas dos diversos atores da sociedade em busca
de objetivos relativamente convergentes em termos de desenvolvimento
econdmico e social do Pais. A OCDE menciona que o desenvolvimento e a
implementagao de politicas regulatorias de carater geral sdo indispensaveis
para atingir tais objetivos, pois requerem ligagdo em todas as areas e esferas
de governo (OCDE, 2011).

% O detalhamento completo das dimensdes e indicadores componentes do conceito de
qualidade regulatoria esta disponivel nos Apéndices D e E.
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Para garantir alinhamento e sinergia governamental a Anvisa dispde de
um conjunto de arranjos, instrumentos e parcerias voltados para o alinhamento
estratégico, tatico e operacional da atividade regulatéria, em busca de uma
regulacéo eficiente, participativa e responsiva aos interesses legitimos da
sociedade brasileira. Como exemplo é possivel citar o contrato de gestao; os
acordos e parcerias institucionais com orgaos ligados a defesa do consumidor
e ao sistema de defesa da concorréncia; além de mecanismos de coordenacao
e cooperagao com orgaos e entidades das demais esferas da federagdo no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

O Contrato de Gestao é um instrumento de avaliagdo do desempenho
institucional previsto no §8¢ do art. 37 da Constituicdo Federal de 1988, com o
propésito de ampliar a autonomia gerencial, orcamentaria e financeira de
orgaos e entidades da administragdo direta e indireta mediante fixagcdo de
metas de desempenho a ser firmadas entre seus administradores e o poder
publico. No caso da Anvisa, a figura do Contrato de Gestao foi incorporada por
sua lei de criagdo como instrumento de avaliagcao da atuagcdo administrativa e
de seu desempenho, mediante estabelecimento dos parametros para a
administragdo interna da Agéncia, bem como dos indicadores que permitam
quantificar objetivamente a sua avaliagdo periddica. Referido instrumento é
firmado entre o Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvidos
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento,
Orcamento e Gestao, e sua avaliagao é realizada a partir dos indicadores e das
metas pactuadas no préoprio Contrato, por meio de um Plano de Trabalho que
objetiva explicitar os resultados mensuraveis da vigilancia sanitaria para saude
da populagdo, contribuindo em termos de desenho institucional para a
articulagdo entre a Anvisa, o Ministério da Saude e demais orgaos
governamentais em busca de alinhamento estratégico da atividade regulatéria
com as politicas setoriais de saude e demais objetivos macroeconédmicos e
sociais do Pais (BRASIL, 1999a).

Um componente importante em termos de responsabilizagao
institucional refere-se ao fato de que o desempenho da Anvisa com relagao as
metas estabelecidas no Contrato integra a prestagdo de contas anual da
Agéncia, apresentado pelos gestores aos respectivos 6rgaos do Sistema de

Controle Interno do Poder Executivo Federal. A esse respeito, vale destacar
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que o descumprimento injustificado do Contrato de Gestao implica, nos termos
da lei de criacdo da Anvisa, na exoneracao do Diretor-Presidente, pelo
Presidente da Republica, mediante solicitagao do Ministro de Estado da Saude.
Trata-se, portanto, de um mecanismo de responsabilizacdo importante e que
vem sendo aperfeicoado ao longo do tempo em uma aproximacgao cada vez
maior entre a Agéncia e seu Ministério Supervisor.

Em termos praticos, segundo consta do Relatorio de Avaliagdo Final da
Execugédo do Contrato de Gestdo da Anvisa no ano de 2012, dos quatorze
indicadores previstos dez (71,43%) obtiveram conceito “muito bom”; um
(7,14%) obteve resultado “bom”; e trés (21,43%) foram considerados
“insuficientes”. O desempenho global da Anvisa foi considerado satisfatoério,
considerando o parametro estabelecido pelas diretrizes técnicas para o
acompanhamento do contrato de gestédo e desempenho®. Outro ponto de
destaque para os fins pretendidos no presente estudo corresponde a
incorporagdo de indicadores do Programa ao referido Contrato, portanto,
contemplados como parte do desempenho institucional da Agéncia. Sado dois
os indicadores utilizados: o indicador de transparéncia (iTA) e o indicador de
participacao social (iPA).

Tais indicadores possuem o objetivo de captar e mensurar o esforgo
institucional para promocg¢ao da transparéncia e da participacado social a partir
do diagnéstico e avaliagdo dos meios, canais, instrumentos, mecanismos e
estratégias existentes no ambito da Anvisa para esse fim. Sua elaboragao foi
inspirada na parceria da Agéncia firmada com o Idec e possibilitou o
acompanhamento do processo de implantacdo do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagdo ao longo do tempo. Os resultados obtidos em
2012 indicam que desde a definicdo de suas respectivas linhas de base, em 8
de dezembro de 2009, ha uma tendéncia de melhoria continua dos resultados
aferidos ano a ano. No ano de 2012 os resultados dos indicadores foram, num
intervalo entre 0 e 1, respectivamente igual a 0,9 e 0,7. O desenvolvimento dos
indicadores de qualidade regulatéria utilizados no presente estudo é fruto do

aperfeicoamento desses indicadores do Programa.

% De acordo com as diretrizes técnicas o cumprimento do contrato de gestdo e desempenho
entre Anvisa e o Ministério da Saude sera satisfatério quando pelo menos 75% do conjunto de
indicadores obtenham conceitos “bom” ou “muito bom”.
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Para o aperfeicoamento da articulacao interinstitucional da Agéncia e
fortalecimento do sistema regulatério em uma visdo de governo como um todo,
a Anvisa também tem realizado acordos e parcerias institucionais para
integracao tatica e operacional da atividade regulatéria com diversos 6rgaos e
entidades, especialmente ligadas a defesa dos consumidores e usuarios de
produtos e servigos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e ao sistema de
defesa da concorréncia. De um modo geral, tais acordos visam promover a
articulacdo interinstitucional por meio do intercambio de informacbes e o
aprimoramento das atividades de regulamentacéo, fiscalizagdo e controle para
aperfeicoar o fornecimento de produtos ou servigos de interesse a saude.

A titulo de exemplo vale citar a parceria entre Anvisa, Instituto Nacional
de Metrologia (Inmetro) e Secretaria Nacional de Defesa do Consumidor
(Senacom), que juntos integram o Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre
Consumo Seguro e Saude - RCSS-GT Brasil. Conforme informacéao
disponibilizada no portal da Agéncia, além de compartilhar informagdes sobre
produtos que apresentam risco a saude do consumidor e ja circulam no
mercado, 0 grupo objetiva aprimorar a articulagdo entre os érgéos e entre os
sistemas nacionais de vigilancia sanitaria, metrologia e defesa do consumidor
no Brasil.

A Anvisa também firmou parceria com o Forum Nacional das Entidades
Civis de Defesa do Consumidor (FNECDC) com o objetivo de ampliar e
fortalecer a participagao da sociedade civil na discussdao e acompanhamento
de temas relativos a atividade regulatoria da Agéncia, especialmente no que se
refere ao processo de regulamentagdo. Referido Acordo, cujo prazo de
vigéncia se estende até 14 de abril de 2014, é fruto da cooperagao firmada
anteriormente entre Anvisa e ldec para o fortalecimento da participagao social
no ambito da Agéncia.

Outra parceria importante foi a firmada entre Anvisa, Agéncia Brasileira
de Desenvolvimento Industrial (ABDI) e o Servigo Brasileiro de Apoio as Micro
e Pequenas Empresas (Sebrae) para o aperfeicoamento da regulamentacao,
inovacdo e competitividade na industria da saude. Segundo as palavras do

Presidente da ABDI, Mauro Borges, em noticia divulgada no portal da
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Agéncia'®, o Acordo representa o fortalecimento das empresas, aumentando a
sua competitividade, e reflete a preocupagdo da Anvisa com a qualidade dos
produtos, com foco no consumidor e na geracao de emprego. Dessa parceria ja
resultaram diversas agdes nas areas de qualificacao, elaboracdo de manuais,
legislagao, eventos e seminarios. Também foi em parceria com a ABDI que foi
viabilizado o primeiro projeto-piloto de AIR Nivel 3 no ambito da Anvisa
referente ao estudo de viabilidade técnica e econdmica para implantacado de
sistema de logistica reversa de medicamentos, realizado pelo Nucleo de
Economia Industrial e Tecnologia - NEIT/IE-Unicamp por intermédio de
convénio firmado com aquela institui¢ao.

Em 2013 também foi firmado Acordo de Cooperacédo entre Anvisa e o
Conselho de Administrativo de Defesa da Concorréncia (Cade), com o
proposito de viabilizar e aperfeicoar a suas respectivas atuagbes no ambito de
suas atribui¢cdes legais, mediante harmonizacao, coordenacéao e articulagdo da
atuacgao institucional em busca, por um lado, de uma regulagdo mais eficiente
dos setores econémicos envolvidos e, de outro, a promocédo ou melhor defesa
da livre concorréncia nos mercados correspondentes. A esse respeito, vale
ressaltar que a auséncia dessa interface entre agéncias reguladoras e 6rgaos
de defesa da concorréncia, assim como com 6rgaos de defesa do consumidor,
tem sido uma critica presente no debate politico da reforma regulatéria do
Pais'".

No que se refere a articulacdo interfederativa, convém destacar que
segundo a Lei n? 9.782, de 1999, compete a Anvisa coordenar o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), composto pelo conjunto de agdes
destinadas a eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producgao e circulagao
de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude, executado por
instituicdes da administragao publica direta e indireta da Unido, dos Estados,

do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulagao,

190 Noticia divulgada no dia 8 de abril de 2013 apds assinatura do acordo no langamento da Il
Semana de Vigilancia Sanitaria no Congresso Nacional.

Para maiores detalhes sobre o debate politico da reforma regulatéria no Brasil vide Capitulo
3. Sobre a necessidade de interagcdo entre agéncias reguladoras e 6rgdos de defesa da
concorréncia e de defesa do consumidor vide a titulo de exemplo o Projeto de Lei n2 5.442, de
24 de abril de 2013, de autoria do Deputado Leonardo Picciani, antigo Relator do PL n © 3.337,
de 2004 de autoria do Poder Executivo Federal (Lei Geral das Agéncias).
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normatizagao, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria (BRASIL,
1999a).

No que se refere ao Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacao, cabe destaque para a incorporagdo dos impactos sobre o
SNVS ao conteudo da AIR realizada pela Anvisa para subsidiar o processo de
tomada de decisdo, além da Agenda Regulatoria, instrumento transversal de
articulagdo para definicdo de prioridades regulatorias a serem objeto de

atuagao da Anvisa, conforme ja destacado na sec¢éo 4.5.2.1 deste Capitulo.

4.5.4.2 Prestacéo de contas ao Poder Legislativo

No dia 7 de mar¢o de 2013, o Senado aprovou o Projeto de Resolugéo
que obriga os diretores-presidentes das agéncias reguladoras a comparecerem
anualmente ao Congresso para prestacao de contas. A Anvisa inaugurou esse
novo procedimento na |l Semana Nacional de Vigilancia Sanitaria no
Congresso, iniciativa promovida pela Agéncia para ampliar e difundir o debate
sobre a regulagdo sanitaria junto ao Poder Legislativo. A primeira Semana
Nacional de Vigilancia Sanitaria foi realizada em 2012 como uma forma de
levar as discussodes e desafios na area de vigilancia sanitaria ao conhecimento
dos parlamentares. Naquele ano, o evento mobilizou discussdes em sete
comissdes parlamentares, além da realizagdo de um seminario no Auditério
Petrénio Portela do Senado Federal, que contou com a participagdo de
senadores e deputados'®.

Essa pratica de prestacdo de contas adotada pela Anvisa teve origem
em 2005, quando foi elaborado seu primeiro Relatério de Atividades. O
propésito foi apresentar os resultados da atuagao da Agéncia a sociedade, com
linguagem clara e acessivel ao publico em geral e encaminha-lo para

conhecimento ao Congresso Nacional. Essa foi a primeira sinalizagdo da

102 o Resolugao ne 4, de 2013, promulgada no dia 12 de margo, altera o Regimento Interno do
Senado Federal para dispor sobre o comparecimento de Ministros de Estado e dirigentes das
agéncias reguladoras ao Senado Federal, em periodicidade anual. Art. 96-A. Os dirigentes
maximos das agéncias reguladoras comparecerédo ao Senado Federal, em periodicidade anual,
para prestar contas sobre o exercicio de suas atribuicdes e o desempenho da agéncia, bem
como para apresentar avaliacdo das politicas publicas no ambito de suas competéncias.
Paragrafo Unico. O comparecimento de que trata o caput ocorrera em reunido conjunta da
comisséo tematica pertinente e das Comissdes de Assuntos Econdmicos e de Constitui¢éo,
Justica e Cidadania (BRASIL, 2013e).
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Anvisa quanto ao reconhecimento da importancia de se submeter a um legitimo
controle democratico por parte do Poder Legislativo. A partir de 2009, além de
enviar o Relatorio, a Agéncia passou a solicitar as comissdes tematicas do
Congresso a realizagcdo de audiéncias publicas para apresentacédo dos
resultados de seu trabalho. No dia 15 de julho daquele ano, o Relatério de
Atividades foi apresentado e discutido na Comissado de Seguridade Social e
Familia da Camara. No dia seguinte, a apresentagao foi realizada na Comissao
de Assuntos Sociais do Senado Federal.

Agora, com a nova resolugado do Senado, essa pratica se consolida e
se torna obrigatéria para todas as agéncias reguladoras, ratificando a
importancia e a sintonia do pioneirismo da Anvisa com as expectativas do
Legislativo quanto a necessidade de acompanhamento e responsabilizagéo da
atividade regulatéria perante a sociedade por intermédio de seus
representantes democraticamente eleitos. A importancia desse mecanismo de
prestacdo de contas e responsabilizacdo ganha ainda mais relevo no atual
debate da reforma regulatéria no Brasil, face a assimetria informacional entre
politicos e reguladores (dilema principal x agente), conforme debatido no
Capitulo 3 deste trabalho. Do ponto de vista politico, referida obrigatoriedade
adquire contornos de legitimidade democratica e impde aos reguladores o
dever de responder politica e juridicamente pelo desempenho e o exercicio da
atividade regulatoria.

Em termos praticos ndo ha perda de autonomia ou interferéncia politica
direta sobre a atividade regulatoria, apenas a determinagdo de se explicar,
justificar e responder. Indiretamente isso implica em maior responsabilidade
aos reguladores quanto ao processo de tomada de decisao e maior
preocupacao com o desempenho da atividade regulatéria. Também representa
componente estratégico para o equilibrio do modelo de governanga do sistema
regulatorio brasileiro. No caso especifico da Anvisa, os resultados de um
relacionamento proximo ao Poder Legislativo aliado a consisténcia técnica da
atividade regulatoria sdo revelados pelo indice de sucesso com relagdo ao
posicionamento da Anvisa relativo aos Projetos de Lei de interesse da
Vigildncia Sanitaria em tramitagdo na 54? Legislatura da Cémara dos
Deputados. Segundo Rodrigues (2012b), as posi¢cdes técnicas da Agéncia

foram na maioria das vezes consideradas pelos Deputados Federais no
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momento de deliberagdo das matérias nas Comissdes Tematicas, revelando
um indice de sucesso préoximo aos do Poder Executivo como um todo, que esta

em torno de 83%'%.

4.5.4.3 Mecanismos, canais e instrumentos de atendimento ao cidadéo

A garantia de acesso a dados e informacdes relativas a atividade
regulatoria da Agéncia é condicdo para o efetivo exercicio da cidadania e
requisito indispensavel para a transparéncia, a participagcao e o controle social
em busca da efetiva responsabilizacdo dos reguladores perante os interesses
legitimos da sociedade. Além de espagos e canais institucionalizados de
participacdo social e representativa, como o Conselho Consultivo e as
Camaras Setoriais, a Anvisa também dispde de uma Politica de Atendimento
formalmente instituida com diretrizes claras que visam garantir que as
solicitagdes do cidadao sejam atendidas em tempo habil e com efetiva resposta
as necessidades do solicitante. Essa coexisténcia de canais de participacao
representativa e mecanismos de atendimento individual contribui para o
fortalecimento da cidadania e para a maior responsabilizacdo da Agéncia
perante os interesses legitimos da sociedade.

Para operacionalizar referida Politica, foi implantada na Agéncia em
2010 uma Central de Atendimento ao Publico. O objetivo foi atender aos
pedidos de informacao dos diversos publicos da Anvisa por meio de um canal
centralizado e capaz de oferecer respostas ageis, completas e integradas, com
definicho e acompanhamento de parametros, metas e indicadores de
desempenho relativos a eficacia, eficiéncia e efetividade do atendimento. Por
meio da central é possivel obter informagdes sobre os assuntos de
competéncia geral da Agéncia e solicitar dados e informagbes técnicas
relacionadas as areas de atuacao da Anvisa. Também ¢é possivel comunicar a
ocorréncia de eventos adversos e queixas técnicas.

O atendimento pela central pode ser realizado gratuitamente por telefone

(0800), pela internet ou de forma presencial. O horario de funcionamento da

193 5 indice de sucesso obtido pela Anvisa foi em torno de 78% na primeira comissao, seguido

de 72% na segunda e 60% na terceira comissdo de mérito e de 78% na comissao de
constitucionalidade da Camara dos Deputados (RODRIGUES, 2012b).
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central é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto nos feriados.
Sao 12 horas de funcionamento ininterrupto. Segundo dados disponibilizados
pela Unidade de Atendimento ao Publico da Anvisa, até dezembro de 2012
foram recebidos 382.868 protocolos, dos quais 95,04% foram finalizados dentro
do prazo (5 dias uteis para os protocolos urgentes e 15 para os demais). Esse
componente do atendimento dos pedidos de esclarecimentos ou acesso a
informag&o dentro do prazo estabelecido é de fundamental importancia para a
responsabilizagdo da atividade regulatéria da Anvisa, sendo esta a sua
finalidade principal.

A Anvisa também dispée de uma Ouvidoria independente, cujo titular é
indicado pelo Ministro da Saude e nomeado pelo Presidente da Republica para
um mandato de dois anos, com possibilidade de uma recondugédo. Esse € um
espaco privilegiado de acolhimento do cidadao, voltado para o fortalecimento
da democracia participativa, a mediagdo de conflitos e o controle social. A
Ouvidoria se difere dos demais canais de atendimento e funciona como
instdncia administrativa independente e desprendida de padrdes rigidos de
atendimento para contato direto do cidaddo. Seu papel € de fundamental
importancia para a melhoria da qualidade da regulagdo, constituindo um
importante diferencial concebida na lei de criacdo da Anvisa com relagdo a

maioria das agéncias reguladoras.

4.5.4.4 Resultado da andlise

O Programa, portanto, incluiu uma série bastante abrangente de
estratégias interrelacionadas que buscam fortalecer a regulagao sanitaria por
meio do aperfeicoamento gradativo das praticas regulatérias, em favor de uma
atuagao consistente e cada vez mais legitimada pela sociedade. Acesso a
informacéo, previsibilidade, consulta, didlogo e responsabilizagdo constituiram
a espinha dorsal para a formulacdo do Programa e influenciaram a definicao
das diretrizes, dos objetivos e das estratégias de implementagdo em busca de
desenvolvimento de uma cultura de qualidade regulatéria no &mbito Agéncia.

As evidéncias apontadas no presente estudo demonstram ndo apenas a

viabilidade operacional das estratégias e iniciativas adotadas pela Agéncia em
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termos de melhoria do processo regulatorio, como também indicam o seu
potencial e os resultados ja alcangados em favor de uma cultura de melhoria
continua da qualidade regulatéria. Todos os aspectos tratados em cada uma
das dimensdes do conceito de qualidade regulatéria apontam que o modelo
operacional do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da
Agéncia esta alinhado com as melhores praticas reconhecidas nacional e
internacionalmente, propiciando condigbes favoraveis para uma boa
performance regulatéria em termos qualidade do processo de regulamentagao,
plenamente condizente com os anseios, principios e praticas de um governo
aberto e com os valores e compromissos institucionais em busca de uma
regulagéo transparente, democratica e responsiva aos interesses legitimos da

sociedade, cuja sintese dos resultados podem ser visualizados no Apéndice F.
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CONSIDERACOES FINAIS

A atual agenda de reforma regulatéria manifestada internacionalmente
por termos como “smart regulation”, “better regulation” ou “regulatory quality
and performance”, traduz na atualidade o deslocamento do debate politico e
académico da nogdo de “menos regulagado” ou simples “desregulagdo” para o
que se tem chamado de “melhor regulagdo” ou ‘“regulagdo de alta
performance”. Apesar de se reconhecer teoricamente a existéncia de uma
plataforma relativamente comum de didlogo e aprendizagem na experiéncia
internacional em torno dessa agenda, o fato € que na pratica ela tem refletido
as singularidades e preferéncias de cada pais no modo como organizam e
gerenciam suas economias e seus assuntos politicos e sociais (OCDE, 2011;
PNUD, 2007; UNITED NATIONS; 2005).

Do ponto de vista tedrico, a agenda de “melhor regulagao” gira em torno
da tematica da governancga regulatoria e da teoria da agéncia como tipica
questao do dilema “principal x agente”, ocasionado pela delegagao de poderes
decisérios as agéncias e pelo insulamento burocratico da arena regulatéria, em
detrimento ou contraposicdo a exigéncia democratica de responsabilizacédo e
controle dos reguladores pelos demais tomadores de decisdo (eleitores,
politicos, burocratas e demais grupos de interesses) (CANOTILHO, 2009;
JESSOP, 2003; MAJONE, 2006; PETERS, 2009; PRZEWORSKI, 2005;
SUNSTEIN, 1996).

O termo “melhor regulag&o”, nesse contexto, expressa uma estratégia ou
mecanismo de coalizdo baseada no reconhecimento e no compartilhamento de
poderes entre uma pluralidade de atores da sociedade para a tomada de
decisdes publicas legitimadas pelo Estado na arena regulatéria em razdo do
alargamento da democracia em prol de uma estabilidade politica, econémica e
social. Corresponde a uma forma encontrada por governos democraticos de
compensar ou conciliar a perda de sinergia governamental e de
governabilidade politica na arena regulatéria com a autonomia atribuida aos

reguladores, representando um trade off entre “eficiéncia” e “legitimidade”, fruto
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do dilema entre “liberalismo” e “democracia” presente no debate politico e
académico da reforma regulatéria ao longo do tempo'®*.

Na medida em que os agentes politicos abdicam do poder de influenciar
e intervir diretamente na economia, mediante delegacdo de poderes e
descentralizagcado de atribuicbes a 6rgaos reguladores autbnomos na estrutura
administrativa do aparelho do Estado, emerge a necessidade de adaptagdes
estruturais para atender as demandas politicas e administrativas nesse novo
contexto, a fim de evitar comportamentos oportunistas, bem como minimizar
divergéncias ou distanciamento entre reguladores e demais tomadores de
decisao (eleitores, politicos, burocratas e grupos de interesses) como forma de
legitimar esse novo modelo de governanga, baseado na concepgdo de um
governo indireto para o desempenho da regulacdo econbmica e social
(MAJONE, 2006; PETERS, 2009; PRZEWORSKI, 2005).

Segundo Majone (2006) a compreensdo de um governo indireto
englobaria ndo apenas uma estrutura de responsabilidades, mas também
novas formas de controle e responsabilizagdo. Se os legisladores desejam
controlar ou influenciar as agéncias e outras organizacées que operam com
certa autonomia, devem fazé-lo por meio de arranjos contratuais e de regras e
regulamentos (MAJONE, 2006, p. 11). Adam Przeworski faz referéncia a um
modo de supervisao indireta do tipo “alarme de incéndio”, baseada em formas
institucionalizadas de participagao social para conferir poderes aos cidadaos
para o acompanhamento e controle das agdes da burocracia (PRZEWORSKI,
2005).

A qualidade regulatéria se torna, entéo, o resultado da adequacéo entre
0 processo decisorio existente e o0 processo desejado, permeado por valores e
preferéncias identificadas no debate politico nacional que apontam para a
imposicdo de mecanismos de transparéncia, participacdo social e
responsabilizagdo dos reguladores para a tomada de decisdo, sendo a
prevencao, e ndo o controle, que esta na origem da qualidade e da politica
regulatéria do Pais. Isso implica em relativa perda de discricionariedade

procedimental pelo estabelecimento de regras sobre como devem ser feitas as

104 = . . . .
Para uma compreensao acerca do debate sobre o dilema liberalismo x democracia no

contexto da reforma regulatéria recomenda-se a leitura de Bento (2003), Bobbio (2005; 2007),
Cruz (2009) e Mattos (2006).
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regras (metagovernancga) em favor da preservacao de autonomia decisoria dos
reguladores nos setores em que esta for considerada util e necessaria em favor
do bem estar social (BROUSSELLE et al 2011; MAJONE, 2006; PETERS,
2009; PRZEWORSKI, 2005).

Mudar essa cultura regulatoria e administrar a perda de discrionariedade
procedimental para tomada de decisdo em favor da preservagao da autonomia
deciséria, muitas vezes compreendida como interferéncia indevida ou simples
burocracia, demandam esfor¢co e desprendimento politico-administrativo, além
de uma compreensao politica do atual debate da reforma regulatéria no Pais.
Ampliar e fortalecer a transparéncia e o dialogo com a sociedade, bem como a
propria interlocugdo intragovernamental e interfederativa, s&o tentagbes
retéricas muito faceis de disseminar, mas extremamente complexas e dificeis
de implementar e operar. Em razado disso, € de fundamental importancia
aprofundar a analise sobre os resultados, as potencialidades e as limitagoes
das estratégias de melhoria da qualidade regulatoria adotadas no ambito de
governabilidade da propria Agéncia, no intuito de saber se respondem de modo
teoricamente satisfatério e operacionalmente valido aos problemas
institucionais a que se prop6és resolver e as falhas de governanga do sistema
regulatorio brasileiro em seu campo de atuagao.

De acordo com os parametros de analise utilizados nesta dissertagao foi
possivel constatar que a Anvisa dispde de condicdes institucionais favoraveis
para adogcao e implementacdo de uma politica de melhoria da qualidade
regulatoria consistente e sustentavel, atendendo satisfatoriamente a 100% dos
critérios analisados na dimens&o de institucionalidade (APENDICE F).

A Anvisa conta com um Programa formalmente estabelecido pela alta
direcdo da Agéncia e apresenta diretrizes e objetivos claros quanto a politica
institucional para o desempenho da atividade regulatéria, voltados para a
melhoria de seu processo de regulamentagdo de forma condizente com as
melhores praticas reconhecidas nacional e internacionalmente, além de
alinhadas ao atual contexto politico do debate da reforma regulatéria no Pais
quanto ao papel das agéncias reguladoras e a necessidade de ampliar e
fortalecer o0s mecanismos de transparéncia, participagdo social e

responsabilizagao perante os interesses legitimos da sociedade.
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Para a gestdo e o monitoramento da qualidade regulatéria a Agéncia
dispbe de estruturas organizacionais com atribuicbes especificas para a
formulacdo e o acompanhamento de agdes voltadas para a implementagcao do
Programa, tanto no nivel estratégico quanto no nivel tatico e ambos ligados a
alta direcdao, conforme preconizado pelas recomendacgdes internacionais. A
execugao € compartilhada de forma transversal em todo nivel operacional por
meio do macroprocesso de regulagdo sanitaria, que interliga toda a
organizacéao a Diretoria Colegiada da Agéncia.

Além disso, também conta com pessoal qualificado e recursos
financeiros alocados exclusivamente para as atividades de melhoria da
qualidade regulatoria. Apesar da auséncia de referenciais comparativos ou
mesmo de parametros objetivos consistentes que permitam uma analise
precisa sobre o montante apropriado e necessario de recursos a serem
alocados em atividades de melhoria da qualidade regulatéria, € possivel inferir
a partir da sustentabilidade do Programa ao longo dos anos, mesmo diante de
mudangas na composicdo do orgdo colegiado que representa a maxima
instancia decisoria da Agéncia, e dos resultados empiricamente verificados
com relacdo a superacdo de parte dos problemas do processo de
regulamentagao, que a Agéncia goza de uma condi¢ao favoravel e privilegiada
em termos de estrutura e alocacao de recursos humanos e financeiros.

A Anvisa é a unica agéncia reguladora dotada de um 6rgao na estrutura
organizacional com competéncia especifica para a gestdo e o monitoramento
da qualidade regulatéria e com uma Diretoria que integra o mais alto nivel
decisério da organizagao, fatores que tem favorecido a governabilidade sobre
as estratégias adotadas e eficiéncia na alocagéo dos recursos disponiveis.

Mais da metade dos servidores da agéncia possuem nivel superior e
mais de 40% de todos os servidores sdo pds-graduados. Atualmente a Agéncia
conta com 53 doutores, 239 mestres e 706 servidores com especializagao.
Também dispde de um programa de capacitacado permanente que contempla
temas diretamente relacionados com a tematica da qualidade regulatéria.

Em termos de recursos financeiros, o impacto orgamentario estimado
das ag¢des do Programa € minimo, inferior a 0,5% do total do orgamento da

Agéncia, incluindo gastos com capacitagcdo e com folha de pagamento do
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pessoal dedicado exclusivamente as atividades de gestdo e monitoramento da
qualidade regulatoria.

Para um acompanhamento mais preciso dos recursos alocados, sao
recomendados a identificagdo e o agrupamento das despesas relacionadas
com a melhoria da qualidade regulatéria em uma acao orcamentaria especifica,
notadamente aquelas voltadas para a transparéncia, a participacédo social e a
responsabilizagdo da atividade regulatéria. Uma possibilidade seria a
reorganizagao da programagao or¢gamentaria da Agéncia por macroprocessos,
seguindo o redesenho institucional que vem sendo implementado no ambito do
Planejamento Estratégico da Anvisa. Com isso, ha possibilidade de ganhos de
gestdo e de transparéncia quanto ao investimento institucional em acgdes
destinadas a melhoria da qualidade da regulacéo.

No que diz respeito a dimensdo de transparéncia é possivel concluir
pelas evidéncias encontradas que as estratégias e agbes do Programa sao
teoricamente consistentes e operacionalmente validas a produzir os beneficios
pretendidos em termos de previsibilidade e acesso a informacgdes relacionadas
com o processo de regulamentagdo e que no geral a Agéncia tem apresentado
ganhos significativos em termos de qualidade regulatéria. O resultado geral
dessa dimensdo foi de 74% de atendimento aos critérios analisados
(APENDICE F).

A primeira evidéncia esta relacionada ao fato de que a Anvisa dispde de
normas e procedimentos formais para regulamentacao desde 2008, os quais
vem sendo implantados paulatinamente. Naquele ano, quase todos os paises
da OCDE (96,6%) relataram algum tipo de procedimento administrativo
padronizado para a elaboragao regulamentos infralegais em ambito nacional, o
que nao ocorre no Brasil. Por iniciativa e necessidade da prépria Agéncia tem
se buscado a procedimentalizagdo do processo de regulamentacgao.

A estratégia utilizada (elaboragdo de um guia com conteudo abrangente
sobre boas praticas regulatérias e ndo apenas voltado para os aspectos
procedimentais e burocraticos) pode ser considerada uma experiéncia exitosa.
Além de orientar as rotinas administrativas, também contribuiu para a formacgao
de uma nova cultura organizacional.

A sua implantagdo gradual, embora tenha dilatado a expectativa por

resultados imediatos, também pode ser considerada acertada, na medida em
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que favoreceu o processo de transicdo e possibilitou o treinamento e a
adaptacdo das estruturas e pessoas aos novos processos e procedimentos,
diluindo também a resisténcia natural em todo processo de inovagao e
mudanca.

Atualmente, segundo levantamento realizado pelo setor responsavel
pela gestdo e monitoramento do Programa no ambito da Anvisa (Nureg), o
indice de conformidade dos processos de regulamentagdo as boas praticas
regulatorias foi de 86%, sendo que do total de ndo conformidades apenas 2,2%
tratavam de aspectos mais significativos em termos de impacto para os
objetivos do Programa, como, por exemplo, a auséncia de disponibilidade das
contribuigdes recebidas pela Agéncia em consultas publicas.

Em 2011, com a edicdo de normas complementares para o
funcionamento das reunides da Diretoria Colegiada, a Anvisa alcangou patamar
de transparéncia do processo decisorio equivalente ao das melhores praticas
reconhecidas nacionalmente. A procedimentalizagdo e a abertura do processo
decisério nos moldes do que ja vinha sendo praticado pela Agéncia Nacional
de Energia Elétrica (Aneel) foram expressamente recomendados as agéncias
reguladoras do setor de infraestrutura pelo Acérdao n.° 2261/2011 do Tribunal
de Contas da Unido (TCU).

Mesmo nao sendo parte desse setor, a Anvisa passou a adotar por sua
propria iniciativa esse padrao de transparéncia, com possibilidade de acesso
publico as reunides da Diretoria e transmissdao em tempo real pela internet,
unindo-se a um seleto grupo de instituicdes que incorporaram um nivel de
exceléncia democratica em termos de transparéncia do processo decisorio no
ambito da administragdo publica brasileira, como, por exemplo, o Conselho
Administrativo de Defesa Econémica (Cade) e o Conselho Nacional de Saude
(CNS).

De acordo com pesquisa realizada em 2012 junto ao setor empresarial
pela Camara Americana de Comércio para o Brasil (Amcham), na opinido da
maioria dos respondentes (70%) a realizagao de audiéncias publicas virtuais
com os Diretores da Diretoria Colegiada da Anvisa amplia a transparéncia e
favorece a interlocucdo com sua empresa, sendo que 29% disseram que de
fato tem ampliado a transparéncia e 41% apenas parcialmente. Isso denota o

potencial de transparéncia das reunides abertas ao publico instituidas pela
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Anvisa, mesmo considerando que nem todas as reunides deliberativas sao
publicas ou transmitidas pela internet (AMCHAM, 2013).

A abertura do processo decisorio da Agéncia vem sendo implantada
gradualmente, conforme previsto na portaria que a instituiu, mas seus impactos
sao imediatos para a melhoria da qualidade do processo regulatério. De acordo
com os dados divulgados pela Secretaria da Diretoria Colegiada da Anvisa, em
2012 foram realizadas doze reunides abertas ao publico, com transmissdo em
tempo real pela internet.

Considerando a média do publico presente as reunides e o numero de
acessos virtuais € possivel constatar que a transmissdo das reunides pela
internet amplia o acesso para a sociedade em pelo menos seis vezes a mais
do que o acesso presencial, com ganhos significativos de eficiéncia, devido ao
baixo custo das reunides e da prescindibilidade de deslocamento dos
interessados, o que reforca o carater estratégico dessa iniciativa para a
transparéncia regulatoria.

Além disso, as reuniées abertas ao publico também apresentam ganhos
potenciais de participacao e controle social. As pautas das reunides publicas da
Diretoria sao divulgadas com antecedéncia minima de cinco dias e
permanecem disponiveis no portal da Agéncia. Os registros e resultados da
reunido também sdo divulgados e permanecem disponiveis mesmo apos as
reunides, contribuindo para maior previsibilidade e controle social do processo
decisério. Também favorece a participagdo social, na medida em que
possibilita mais uma oportunidade de manifestacdo dos interessados antes da
tomada de deciséo.

Em 2012, foram deliberadas em reunides abertas ao publico 13% das
Consultas Publicas (CP); 40% das Instrugbes Normativas (IN); e 17% das
Resolu¢cdes de Diretoria Colegiada (RDC). Devido ao carater gradual de
implantacado desse procedimento decisorio, seria recomendavel para ampliar os
ganhos de transparéncia do processo de regulamentagcdo da Anvisa, que a
Agéncia estabelega um cronograma e metas de ampliagdo gradativa do
numero de reunides abertas ao publico realizadas a cada ano, a fim de
informar a sociedade quanto a perspectiva de plena implantacdo desse nova

pratica.
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Também é recomendavel o estabelecimento de metas para ampliagao
da proporgao de consultas e atos normativos deliberados anualmente em
reunides abertas. Uma sugestdo seria priorizar consultas e atos normativos
contemplados na Agenda Regulatéria da Agéncia para aproveitar a sinergia e
potencializar os ganhos de transparéncia propiciados por ambas as estratégias
de melhoria da qualidade regulatoria.

A Anvisa ainda conta com mecanismos destinados a ampliar a
previsibilidade sobre a atividade regulatéria. Periodicamente a Agéncia publica
uma lista dos temas a serem regulamentados ou revisados a cada dois anos e
divulga regularmente o inicio dos trabalhos de elaboragcédo ou revisdo de todos
seus atos normativos. Em 2008, menos da metade dos paises da OCDE e da
Unido Européia (43,3%) relataram adotar essa pratica, apesar de amplamente
difundida e recomendada internacionalmente (OCDE, 2011).

No Brasil essa também ndo é uma pratica disseminada em toda a
Administracdo Publica. A Anvisa foi pioneira em 2009 ao instituir uma Agenda
Regulatéria com periodicidade estabelecida, composta pelo conjunto de temas
prioritarios a que seriam regulamentados pela Agéncia. Atualmente a Agenda
Regulatéria da Anvisa esta em sua 42 edicdo e outras agéncias reguladoras
também passaram a utilizar esse instrumento para promover transparéncia e
previsibilidade ao ambiente regulatério. Essa evidéncia, por si sO, seria
suficiente para comprovar a consisténcia tedrica e a validade operacional
dessa estratégia para produzir os beneficios a que se propde, mas ha outros
elementos que corroboram esse resultado.

Segundo a opinido de 56% dos respondentes da pesquisa realizada pela
Amcham a instituicdo da Agenda Regulatéria pela Anvisa trouxe maior
transparéncia para as agdes regulatérias da Agéncia (AMCHAM, 2013). Nos
ultimos quatro anos, desde a instituicdo da primeira Agenda em 2009, foram
aprovados pela Diretoria Colegiada da Anvisa o total de 340 atos normativos
(RDC e IN), dos quais 83 (24%) estiveram previstos em alguma das agendas
publicadas nesse periodo.

Apesar da Agenda Regulatoria n&o ser um rol exaustivo ou taxativo dos
temas a serem regulamentados, a quantidade de atos publicados fora da
agenda tem afetado ao menos em parte a estratégia de transparéncia e

previsibilidade do processo de regulamentagao da Agéncia. Isso pode explicar
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a razao pela qual na opinido dos entrevistados na pesquisa da Amcham os
resultados ndo foram ainda melhores, denotando um espaco de oportunidade
para aperfeicoamento dessa estratégia regulatoria.

O ponto positivo e que mais interessa aos objetivos pretendidos nesta
dissertagao, é que referida pratica vem sendo aperfeigoada ao longo do tempo
e tem apresentado uma trajetoria ascendente de previsibilidade desde sua
implantagdo em 2009. Os ganhos de previsibilidade para os temas incluidos na
Agenda nesse periodo foram em média proximos a um ano. Os atos publicados
até junho de 2013 e que estiveram na Agenda Regulatéria apresentaram como
ponto médio ganhos de previsibilidade superiores a dois anos. Em termos
praticos isso significa dizer que a inclus&do de um determinado tema na Agenda
Regulatéria possui potencialmente a capacidade de antecipar os impactos da
regulagao sobre a sociedade em aproximadamente dois anos.

Além dos beneficios para o ambiente regulatério e para o planejamento
dos investimentos no Pais, referida estratégia também pode reduzir custos de
transacao para outros grupos de interesses da sociedade, menos organizados
ou com menos recursos, como as entidades de defesa do consumidor, por
exemplo, ao possibilitar que possam antecipadamente se preparar para
participar e contribuir em melhores condigbes durante o processo de
elaboracao e discusséo da proposta de medida regulatéria.

A abertura do processo de construgdao da Agenda na forma como tem
sido gradativamente realizada com o redesenho do processo em um ciclo
quadrienal com previsdao de participacao institucionalizada da sociedade,
acompanhada de divulgacao, sensibilizagdo e qualificagdo dos atores em torno
desse novo espago de didlogo e interagdo para a definicdo das estratégias
regulatorias possui potencial para favorecer a capacidade de absor¢ao e de
planejamento da Agéncia com relagdo aos problemas e as expectativas sociais
presentes no ambiente regulatério e fortalecer a governabilidade e a
legitimidade da atividade regulatéria.

Isso, no entanto, ndo invalida as criticas e nem a necessidade de melhor
acompanhamento e gestdo da imprevisibilidade regulatoria, decorrente da
atividade regulamentar da Agéncia ndo prevista na Agenda. Nesse sentido, é
recomendavel que as agbes e atividade do Programa concentrem esforgos

para a execucado da Agenda e incorporem medidas e mecanismos adicionais
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de gestdo com o apoio da alta diregdo da Agéncia para monitoramento da
imprevisibilidade regulatéria. Uma sugestdo seria o estabelecimento de metas
ou “quotas de imprevisibilidade” a serem cumpridas e observadas pelas areas
técnicas para proposigdo de regulamentos ndo contemplados na Agenda
Regulatéria ou condicionar a proposi¢cao de novas iniciativas a finalizagao de
temas ja previstos e ndo concluidos. Esse aspecto é um ponto sensivel para a
prépria credibilidade do processo regulatorio.

Uma estratégia adicional que tem sido utilizada para mitigar os efeitos da
imprevisibilidade da Agenda foi a publicagdo de todas as iniciativas de atuacéo
regulatéria no Diario Oficial da Unido, contendo dados e informacgdes relativos
aos atos normativos que estdo sendo elaborados ou revistos pela Agéncia. O
percentual de processos com iniciativa publicada até junho de 2013 foi de 70%
(0o melhor resultado em quatro anos), mesmo quando as iniciativas eram
publicadas apenas no boletim de servigco interno da Agéncia. O potencial de
previsibilidade também foi significativo. Em meédia, os atos normativos
publicados em 2013 que observaram essa nova pratica apresentaram ganhos
aproximados de um ano em termos de previsibilidade.

A consulta publica também é outro momento em que a transparéncia e o
acesso a dados e informacgdes sdo essenciais. Ter acesso aos motivos que
embasaram a decisao, noticias, documentos e informacdes a ela relacionadas
nao é apenas um direito, mas condi¢cao de eficacia e legitimidade da propria
consulta. E essa tem sido uma das criticas recorrentes a Agéncia por parte dos
consumidores, do setor regulado e da academia (ALVES, 2008; AMCHAM,
2013; BRASIL & IDEC, 2011).

Em 2009 a Ouvidoria da Anvisa fez recomendacbes a esse respeito,
sugerindo a reorganizagao das informagdes sobre consultas publicas no portal
da Agéncia na internet e a efetiva implantacdo do Guia de Boas Praticas
Regulatérias. Em 2012, a Controladoria Geral da Unido (CGU) auditou as
consultas publicas realizadas pela Anvisa em 2011 e recomendou a
disponibilidade das contribuicbes recebidas e os relatérios de analise das
consultas no portal da Agéncia na internet. Na opinido dos representantes do
setor empresarial que participaram da pesquisa realizada pela Amcham em

2012, apenas 23% consideraram que sempre ou frequentemente as sugestdes
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enviadas em consulta publica sdo disponibilizadas pela Anvisa (AMCHAM,
2013; BRASIL, 2009; BRASIL, 2012c).

No entanto os resultados obtidos com as medidas adotadas pela Anvisa
nos ultimos doze meses indicam um cenario favoravel e atestam a viabilidade
operacional da estratégia de aperfeicoamento dos mecanismos de consulta
publica. No ultimo ano os ganhos de transparéncia e acesso a informagéo com
a implantagédo de ferramenta informatizada para os procedimentos de consulta
publica (FormSUS) e com o redesenho do processo de regulamentacéo, via
padronizagao e reorganizagdo dos dados e informagbes das consultas
realizadas pela Anvisa, sdo evidentes.

Todas as consultas publicas realizadas em 2013 continham dados de
identificagdo do numero de processo; do assunto tratado; do regime de
tramitacao; se corresponde a tema da Agenda Regulatéria; e dos responsaveis
por sua elaboragdo no ambito da Agéncia. Também disponibilizavam
justificativa com os motivos que embasaram a decisdo e o0 acesso as
contribuigdes recebidas durante a consulta, inclusive nos casos de consultas
em aberto, ou seja, que ainda nao haviam encerrado o prazo para recebimento
de comentarios e sugestées. Com isso, qualquer interessado passou a ter
acesso em tempo real as contribui¢cées recebidas.

Apenas para efeitos comparativos, vale destacar que em 2008 pouco
mais da metade dos paises membros da OCDE que adotam procedimentos de
consulta publica (63,3%) disseram que a opinido dos participantes € divulgada
(OCDE, 2011). Isso equipara as praticas regulatorias adotadas pela Anvisa aos
mais altos padrdes de transparéncia reconhecidos na experiéncia internacional.

Além disso, também passou a ser disponibilizado no portal da Anvisa
juntamente com as consultas um link para noticias relacionadas ao tema, com
informagdes sobre o assunto em linguagem mais acessivel ao publico em
geral. No periodo analisado, 83% das consultas disponibilizavam acesso a
referida noticia.

Outro dado importante que reforga as evidéncias anteriores relativas ao
aperfeicoamento dos mecanismos de consulta publica da Anvisa € a opinido
dos usuarios. Dentre aqueles que ja haviam participado de outras consultas

publicas anteriores, 84% relataram melhora, sendo que 57% disseram que a
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ferramenta melhorou muito o sistema de consulta da Agéncia. Apenas 5%
disseram que piorou.

O resultado da pesquisa também identificou que 100% das Resolugdes
de Diretoria Colegiada (RDC) que foram submetidas a consulta publica
constavam essa informagdao na pagina da consulta, ou seja, indicavam o
resultado final daquela consulta publica realizada. Por outro lado, apenas 29%
continham relatério de analise das contribuicbes e 21% link para noticia de
divulgacdo do novo regulamento no portal.

A falta de divulgacdo do relatério de analise das contribuicdes € um
aspecto sensivel que impacta diretamente sobre a transparéncia do processo
regulatério, bem como sobre a prépria credibilidade do processo de consulta. E
recomendavel do ponto de vista das boas praticas regulatérias uma avaliagéo
mais precisa para identificar eventuais dificuldades e principais falhas
administrativas que porventura ainda possam subsistir a fim de assegurar os
resultados de transparéncia almejados. Também €& esperada melhora no
desempenho da Agéncia com a implantacdo das novas ferramentas e
procedimentos que diminuem a carga administrativa e faciltam o
gerenciamento e analise das informacgdes relacionadas com os procedimentos
de consulta publica.

O acesso a legislagao fecha o ciclo de transparéncia do inicio ao fim do
processo de regulamentacdo e €& um componente importante para a
governancga do sistema regulatério. Para se jogar o jogo é preciso conhecer as
regras. Para isso o cidaddao dispbe atualmente de uma ferramenta
informatizada disponibilizada pelo Ministério da Saude (Saude Legis), o qual
conta com mais de 4,6 milhdes de acessos. A Anvisa passou a utilizar esse
sistema a partir de 2012 e passa por um periodo de transi¢ao para atualizagao
da base de dados.

O levantamento realizado na pesquisa indica que a rotina de
cadastramento das normas publicadas pela Anvisa ja foi normalizada e estéao
disponiveis para consulta 100% das normas publicadas desde de 2011, com
possibilidade de acesso ao texto integral, além de informagbes indexadas
sobre vigéncia, revogacgao e atos relacionados. As normas anteriores a 2011,
consideradas mais relevantes para o setor regulado e para a sociedade, na

avaliagao das areas técnicas, também estdo sendo disponibilizadas no portal
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da Agéncia. Medidas estdo previstas para resolver o problema pontual quanto
ao cadastramento das normas anteriores.

De qualquer forma é preciso atentar para a estrutura da area
responsavel pelo cadastramento e indexagdo das normas no Saude Legis, na
medida em que pode se tornar um ponto de estrangulamento para a
atualizagdo continua do sistema. E exigéncia para utilizacdo do sistema pelos
orgaos e entidades do Ministério da Saude que o cadastramento e a indexagéo
das normas seja realizado por profissional com formagdo académica em
biblioteconomia e a Anvisa dispde de apenas um servidor com referido perfil.
Isso tem inclusive impactado nas atividades de levantamento e compilacdo do
estoque regulatorio que a Agéncia retomou em 2012.

O Saude Legis permite que o texto de normas compiladas ou
consolidadas seja disponibilizado em sua base de dados para consulta, o que
facilita de modo significativo a transparéncia e o acesso a legislacdo. No
entanto, ndo tem sido disponibilizado acesso a normas compiladas ou
consolidadas.

Uma vez superados os principais problemas relativos a qualidade
regulatéria para os novos regulamentos, € preciso direcionar esfor¢cos do
Programa para o estoque regulatério, ou seja, para as normas antigas. Essa
tem sido uma das recomendacdées da OCDE para melhoria da qualidade
regulatoria e diversos paises tem adotado rotinas e procedimentos para revisar
o seu estoque a fim de identificar inconsisténcias ou necessidades de
atualizagdo. Gerenciar o estoque regulatério deve ser uma prioridade para o
Programa.

Em 2009 a Anvisa implantou uma subcomissdo permanente para
consolidacao e revisdo dos atos normativos, mas sem resultados concretos. E
preciso rever o formato e rotinas de trabalho dessa subcomisséo para reativar
suas atividades e envolver as areas técnicas da Agéncia nesse processo.
Também é importante estabelecer parametros de previsibilidade e critérios de
prioridade de revisdo para os regulamentos antigos. Uma estratégia pode ser
vincular a Agenda Regulatéria ao levantamento e avaliagdo do estoque
regulatorio.

De um modo geral, as evidéncias apresentadas atestam o atendimento

de 74% dos critérios avaliados nos indicadores da dimensao de transparéncia e
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confirmam a consisténcia do modelo tedrico e a validade do modelo
operacional do Programa nessa dimensdo da qualidade regulatéria, com
necessidade de ajustes relativos a execugao das estratégias de previsibilidade;
de acesso aos relatérios de analise das contribuicdes recebidas em consulta
publica; e de gerenciamento do estoque regulatorio.

A participagdo social é outro elemento fundamental para a qualidade do
processo regulatério e também foi considerada como uma das dimensdes do
conceito de qualidade regulatéria. A complexidade da sociedade
contemporanea tem exigido cada vez mais uma atuacao articulada e sinérgica
dos diferentes tomadores de decisdo, em busca de resultados eficientes,
efetivos e legitimados pela sociedade. Além de melhor articulagdo
intragovernamental e interfederativa, também tem sido cada vez mais exigidos
espacos institucionalizados de dialogo aberto e transparente com os diferentes
grupos de interesses para uma atuacgao regulatoria mais responsiva.

Nesta dissertacéo a participacao social foi tratada como oportunidade de
didlogo e de interagdo formal entre Estado, mercado e sociedade civil no
ambito do processo de regulamentagao da Anvisa. E o primeiro componente de
analise foi a possibilidade de participagao social no processo de construgao da
Agenda Regulatoria da Agéncia.

O processo de construgdo de uma Agenda exige grande esforgo politico
e administrativo, mas que se reflete diretamente sobre a governabilidade, a
efetividade e a legitimidade da regulacdo. Determinar os problemas sobre os
quais se deve atuar € uma questdo chave para a governanga e pode
determinar o sucesso ou insucesso da atividade regulatéria. Escolher os
problemas errados ou sobre os quais néo se pode intervir gera ineficiéncia no
ambiente regulatério e afeta a credibilidade e a propria legitimidade da
regulagéo.

Desde 2009 a Anvisa vem se preparando para esse desafio,
internalizando paulatinamente uma nova cultura de planejamento e de diadlogos
intersetoriais e sociais. Nos dois primeiros anos o foco da Agenda Regulatéria
buscou ampliar a transparéncia do processo de regulamentagao.
Gradativamente vem ampliando o seu papel de alinhamento
intragovernamental e interfederativo e também de consulta e participacéo da

sociedade. Em 2012 a Agéncia redesenhou todo o processo de construgao e
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monitoramento da Agenda Regulatéria e a partir de 2013 passou a contemplar
de forma institucionalizada espagos e rotinas formais de interacdo
intragovernamental e interfederativa, além de espacos de consulta e
participacao da sociedade.

Os resultados desse processo sado otimistas embora demonstrem a
necessidade de fortalecer o processo de articulagdo e dialogo com a
sociedade. Ao todo foram convidadas 264 instituicdes de diversos setores e
segmentos de representagcdo social, sendo 35% do governo, 28% do setor
regulado, 18% da sociedade civil e 19% da comunidade cientifica. Dentre as
que efetivamente participaram, houve equilibrada representatividade dos
diversos setores, a excecado da comunidade cientifica, que correspondeu a 3%
do total de participantes.

O setor regulado representou 46% das representagdes que tiveram
interesse em participar desse processo, seguido pelo governo com 31% e pela
sociedade civil com 20%. Destes, o governo foi o que mais contribuiu, com
45% dos formularios de consulta preenchidos, denotando o potencial de
articulagao intragovernamental dessa estratégia. Ao todo foram contabilizadas
quase duas mil manifestacbes, dentre opinides, contribuicbes e sugestdes
enviadas por atores considerados relevantes pela alta diregdo da Agéncia, o
que sinaliza a importancia dessa estratégia como mecanismo de governanga
regulatéria. Também foram recebidas manifestagbes de outras instituicdes
interessadas em participar do processo, revelando o efeito catalisador da
Agenda.

O segundo componente analisado foi a possibilidade de participagéo
prévia dos interessados no processo de regulamentagao propriamente dito. A
experiéncia internacional apresenta variagdes na adocdo e na forma de
realizagcao de consulta as partes interessadas. No Brasil, ndo ha procedimentos
universais aplicaveis indistintamente a todos os 6rgaos ou entidades da
administragao publica. O que existe sao previsdbes amplas sobre a faculdade de
ser realizar consultas e audiéncias publicas e regramentos especificos,
singulares a cada instituicdo. Apenas quatro agéncias sao obrigadas a realizar
consulta antes de aprovar algum novo regulamento.

No caso da Anvisa ndao ha obrigatoriedade, muito embora seja uma

pratica adotada com relativa frequéncia no ambito da Agéncia. Em dez anos de
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existéncia a Anvisa ja realizou mais de 1.200 consultas publicas, sobre
diferentes conteudos (técnicos e normativos). Em termos de oportunidade de
participacdo relativa ao processo de regulamentacdo as evidéncias
encontradas nesta pesquisa revelam que entre 2008 e 2013 menos da metade
das Resolugcbdes de Diretoria Colegiada (RDC) e Instrugdes Normativas (IN)
foram previamente submetidos a consulta publica (45%), muito embora
sinalizem uma trajetdria ascendente e representem o melhor desempenho
desde a instituicdo do Programa.

Apesar disso, é preciso relativizar qualitativamente esse resultado. Ha
registro de casos em que a consulta publica seria desnecessaria ou até mesmo
inutil aos fins a que se destina, como, por exemplo, a RDC que determina a
alteragcdo do numero do “disque saude” na rotulagem de produtos regulados
em razao da mudanca do numero do telefone de atendimento do Ministério da
Saude. E uma decisdo de carater meramente burocratico e que sequer se
encontra no ambito de governabilidade da Agéncia. A consulta, neste caso,
seria in6cua ou sem utilidade para os fins a que se propde.

Ha outros casos, por sua vez, que por razdes de urgéncia ou iminente
risco a saude ndo podem aguardar uma consulta prévia a sociedade, por
imperativo de interesse publico em defesa e protecdo da saude da populagao,
como foi o caso da suspensao temporaria das propagandas de medicamentos
isentos de prescricdo médica a base de acido acetilsalisilico, bem como
analgésicos e antitérmicos destinados ao alivio dos sintomas da gripe face a
epidemia de dengue e aos riscos associados ao uso indiscriminado e incorreto
de tais medicamentos em casos de suspeita de contagio da doenca.

Por tais motivos nao é defendido nesta dissertacdo que todas as RDC e
IN sejam obrigatoriamente submetidas a consulta publica. Ha que se avaliar em
cada caso o que melhor atende ao interesse publico. Fazer consulta publica de
tudo indistintamente pode inclusive desacreditar o instrumento ou comprometer
a qualidade do processo e de seus resultados. O excesso de consultas
também é criticado e possui efetividade questionavel. A seletividade, portanto,
€ uma questao de eficiéncia e também de efetividade para o Estado e para a
prépria sociedade, sobretudo se considerarmos a necessidade de aprimorar a

qualidade das consultas.
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Por outro lado, € imprescindivel que os critérios utilizados sejam
transparentes, previsiveis e submetidos ao crivo do controle social, até mesmo
por uma questdo de legitimidade do proprio processo decisério. E preciso
estabelecer regras claras sobre os parametros e circunstancias decisorias que
determinam ou dispensam a realizacdo dos atos de carater normativo ao
procedimento de consulta publica.

Recentemente a Anvisa submeteu essa questdo ao crivo da sociedade.
Trata-se da Consulta Publica n® 13, de 2013, que dispbde sobre as boas
praticas regulatérias a serem observadas pela Agéncia no processo de
regulamentacdo. Dentre os varios aspectos nela abordados, um é exatamente
este, referente aos critérios ou casos em que a consulta publica pode ser
dispensada. Independente do resultado desta consulta, esse sera um passo
importante para a legitimidade do processo decisério da Agéncia perante a
sociedade.

O estudo realizado por Alves (2008) também traz outras evidéncias de
que o procedimento de consulta publica da Anvisa contribui para o
fortalecimento da democracia participativa. Segundo a pesquisadora as
consultas realizadas pela Agéncia permitem a participacdo de diversos setores
da sociedade por meio do envio de sugestdes e também a influéncia direta na
elaboragdo da norma pela Agéncia, tendo sido empiricamente constatado que
todos os segmentos que enviaram contribuicbes tiveram seus interesses
contemplados total ou parcialmente.

Também houve melhora com relagdo ao prazo concedido para que os
interessados possam enviar comentarios e sugestdées em consulta publica.
Esse é um fator relevante para a efetividade da consulta e também para a
propria qualidade das contribui¢gdes recebidas. Anteriormente ao Programa nao
havia prazo minimo fixado e os resultados indicam para um maior numero de
ocorréncia de prazos inferiores a 30 dias. A partir de 2008, o padrao de
consultas passou a oscilar com maior frequéncia em um intervalo de 30 a 60
dias de prazo, enquanto que no periodo anterior a oscilagdo de maior
ocorréncia era de 30 a 40 dias, com registro de consultas com dez a quinze
dias de prazo para envio de contribui¢cdes, durante repetidos anos.

Para efeitos comparativos, a OCDE revela que em 2008 apenas dezoito

paises previam um prazo minimo previamente estabelecido para a realizagao
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de consultas, sendo em média de 4 a 6 semanas (30 a 45 dias), o que permite
considerar que os prazos estabelecidos para consulta publica da Anvisa se
alinham com as melhores praticas e padrées reconhecidos e adotados
internacionalmente.

Além disso, os préprios ganhos de transparéncia ja mencionados
anteriormente ampliam ainda mais a oportunidade de participagado social no
processo de regulamentagdo, como, por exemplo, a disponibilidade de dados e
informagdes que embasaram a decisao; a divulgagao de noticias no portal com
linguagem mais clara e acessivel ao publico em geral; a possibilidade de
acompanhamento das contribuicées recebidas em tempo real na internet; e as
reunides da Diretoria Colegiada abertas ao publico, onde ha possibilidade de
acesso e participagao com relagcdo as propostas de consultas publicas, antes
mesmo de sua deliberagao.

O terceiro componente da dimensao da participacado social se refere a
incorporagdo da Analise de Impacto Regulatério (AIR) como ferramenta
destinada a promover consisténcia ao processo de tomada de decisédo,
baseada em evidéncias e na busca por melhor interagdo e troca de
informacdes com a sociedade no processo de regulamentacéo.

A experiéncia internacional mostra que a implantagcdo da AIR é um
processo que requer planejamento acurado, recursos especificos e objetivos
de curto e médio prazo. Mostra, ainda, que os paises adotam diferentes
métodos e abordagens para implanta-la. Em 1995, a OCDE sistematizou um
questionario para auxiliar e orientar os reguladores no processo de analise e
tomada de decisdo como parte da estratégia de fortalecimento e melhoria da
qualidade regulatéria. Em 2008, metade dos paises da OCDE relatou que a
AIR sempre é realizada antes de um novo regulamento ser adotado (OCDE,
1995; 2011).

A Anvisa foi a primeira agéncia reguladora a integrar o projeto-piloto de
implantacado dessa ferramenta no Pais, tendo sido a pioneira em formular uma
estratégia estruturada e sistematizada para sua experimentagao e incorporagao
de forma planejada e integrada as suas rotinas e praticas regulatérias. Os
fluxos, modelos e formularios para a elaboracdo de propostas de atos
normativos contidos no Guia de Boas Praticas Regulatérias da Anvisa foram

idealizados desde o inicio para atender a essa nova realidade, de modo a
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favorecer a disseminagao de uma nova cultura organizacional e a conformagao
de um ambiente propicio ao aprendizado gradual, flexivel e compativel com as
especificidades institucionais e setoriais relacionadas a Agéncia.

Embora ndo haja uma unica abordagem ou modelo ideal de AIR, a partir
da experiéncia internacional de paises com larga experiéncia regulatoria é
possivel sintetizar os principais elementos de uma boa AIR da seguinte forma:
a) descrigao e analise do problema; b) especificagcdo de competéncia para agir;
c) indicacdo dos objetivos e dos resultados esperados; d) descricdo dos
impactos (qualitativa e quantitativamente, sempre que possivel); e)
identificacdo dos grupos potencialmente afetados; f) coleta e analise de dados;
g) descricdo e analise de alternativas; h) comparagdo de vantagens e
desvantagens das opg¢des regulatorias; i) consulta e participagado da sociedade;
j) mecanismos de implantagdo e monitoramento (compliance); e k) previsao de
parametros e rotinas para avaliagcéo e revisao.

Em termos de desenho para sua incorporacido, foram idealizados trés
niveis de complexidade e abrangéncia para o uso e aplicagdo da AIR no ambito
da Anvisa, que vem sendo desenvolvidos e implantados gradualmente no
decorrer do processo de melhoria da qualidade regulatéria. Tais evidéncias
obtidas a partir de registros e da experiéncia do pesquisador em contato com o
tema indicam a luz dos critérios e parametros utilizados no presente estudo,
que o modelo adotado pela Agéncia para sistematizagcédo e implantacéo da AIR
€ condizente com a experiéncia e as melhores praticas reconhecidas e
adotadas internacionalmente.

Foi possivel observar que a Anvisa também tem se utilizado de novas
técnicas de consulta para coleta de dados, tais como os requerimentos de
informacao e as proprias consultas publicas, que contemplam perguntas para
captagdo da percepcado dos impactos potenciais de determina proposta de
regulamento.

A principal recomendacgao que se faz € que a Agéncia amplie e fortalega
0 quanto antes o dialogo com atores externos para a construcdo de uma
ambiente confiavel para o compartilhamento de dados e informagdes que
possam subsidiar e validar os resultados da AIR. Isso demandara tempo e
amadurecimento dos diversos atores, pois se trata de um novo paradigma na

forma de tomar decisoes.
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Também é desejavel que uma vez estruturado o processo de AIR apds o
periodo de validagdo dos projetos-piloto que os relatérios de analise sejam
divulgados e disponibilizados juntamente com a consulta publica. Também é
importante que no momento da elaboragdo das propostas de regulamentos
seja analisada a possibilidade de definicdo de indicadores para o futuro
monitoramento das normas. Independente disso, os resultados da analise
indicam que segundo os critérios e parametros adotados no presente estudo, o
processo de AIR da Anvisa esta potencialmente preparado para absorver e
acomodar esse desafio de modo teoricamente satisfatorio e operacionalmente
valido.

O fortalecimento da participacédo social ndo é apenas uma retérica no
atual debate da reforma regulatoria. A fungdo reguladora do Estado, muito
embora se identifique na maioria das vezes com atividades de regulamentacéo,
controle e fiscalizagao, a elas nao se restringe. Sociedades democraticas em
todo mundo tem demandado novas formas de interacdo e de compartilhamento
de poderes e responsabilidades entre Estado, mercado e sociedade civil como
forma de equilibrar ou compensar as falhas de governanga do sistema
regulatorio. Trata-se da prépria esséncia do atual debate politico da reforma
regulatoria, expresso pelo que se chamado de governo indireto, controle de
alarme de incéndio ou simplesmente meta-governanga (JESSOP, 2003;
MAJONE, 2006; PETERS, 2009; PRZEWORSKI, 2005).

Essa ainda € uma abordagem muito precoce para a cultura regulatoria
brasileira e ndo depende apenas do governo ou dos agentes publicos, também
depende do amadurecimento e do compromisso do setor privado e demais
grupos de interesses e instituicbes da administragao publica brasileira. Adotar
uma regulacdo mais flexivel, baseada em desempenho e ndo em processos
prescritivos e rigidos, demanda uma estrutura consistente de monitoramento e
compartiihamento de dados e informacbées e uma contrapartida de
compromisso com a efetiva satisfacado de interesses publicos.

A Anvisa tem dado passos nesse sentido, com a experiéncia do acordo
setorial para implantagcédo de sistema de logistica reversa de medicamentos no
ambito da Politica Nacional de Residuos Sélidos. Ha também iniciativa em
conjunto com o Ministério da Saude e o setor regulado para a redugao do teor

de sodio nos alimentos. No entanto, ainda ndo ha uma pratica institucionalizada
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de alternativas regulatorias, baseada em um dialogo mais transparente e
horizontal entre reguladores e regulados, permeado pela participagdo dos
diferentes grupos de interesses afetados ou beneficiados pela regulagéo.
Também ndo ha sinais de que a sociedade, especialmente o setor privado,
esta preparada para esse novo padrao de comportamento exigido, diferente
daquele arraigado na cultura politico-administrativa do Pais. Os esforgos e o
aprendizado s&o reciprocos e ha expectativas que apontam para um futuro
distinto. O assunto esta sendo tratado pela Agéncia por meio da Consulta
Publica n® 13, de 2013, mas essa ainda € uma questao aberta que merece ser
aprofundada em futuros estudos.

Nestes termos, segundo os critérios e pardmetros utilizados na pesquisa
realizada nesta dissertagao, € possivel afirmar que a Agéncia possui condigdes
institucionais favoraveis para promover a participagao social nas atividades
regulatérias relacionadas ao processo de regulamentagao, atendendo de modo
satisfatorio a 79% dos critérios analisados nesta dimens&o (APENDICE F).

A quarta e ultima dimens&o analisada para a composi¢ao do conceito de
qualidade regulatéria se refere a responsabilizagdo. Esta dimensao trata da
capacidade institucional em promover sinergia governamental, resposta e
prestacdo de contas relativas ao exercicio da atividade regulatéria frente aos
interesses legitimos da sociedade. Corresponde em termos praticos ao modo
como a Agéncia gerencia e processa a informagao e se relaciona com os
demais tomadores de decisdo para o desempenho de suas atribuigdes, ou
seja, como, e com que esforgo e eficiéncia, busca responder as demandas
legitimas do sistema politico, econémico e social do Pais.

Para garantir alinhamento e sinergia governamental a Anvisa dispde de
um conjunto de arranjos, instrumentos e parcerias voltados para o alinhamento
estratégico, tatico e operacional da atividade regulatéria, em busca de uma
regulagéo eficiente, participativa e responsiva aos interesses legitimos da
sociedade brasileira. Como exemplo é possivel citar o contrato de gestéo; os
acordos e parcerias institucionais com 6rgaos ligados a defesa do consumidor
e ao sistema de defesa da concorréncia; além de mecanismos de coordenacao
e cooperagao com orgaos e entidades das demais esferas da federagdo no

ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
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O desempenho global da Anvisa com relagéo ao Contrato de Gestao em
2012 foi considerado satisfatorio (BRASIL, 2013f). Dos quatorze indicadores
previstos dez (71,43%) obtiveram conceito “muito bom”; um (7,14%) obteve
resultado “bom”; e trés (21,43%) foram considerados ‘“insuficientes”. As
iniciativas e indicadores do Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagdo da Anvisa fazem parte desse Contrato e sinalizam a interface
da melhoria da qualidade regulatoria com as prioridades e politicas setoriais de
saude. Por meio do Contrato de Gestdo busca-se o alinhamento da regulagéo
sanitaria aos interesses de saude publica do Pais.

Para o aperfeicoamento da articulacéo interinstitucional da Agéncia e
fortalecimento do sistema regulatério em uma visdo de governo como um todo,
a Anvisa também tem realizado acordos e parcerias institucionais para
integracao tatica e operacional da atividade regulatéria com diversos 6rgaos e
entidades. A titulo de exemplo vale citar as parcerias entre Anvisa e o Instituto
Nacional de Metrologia (Inmetro); Secretaria Nacional de Defesa do
Consumidor (Senacom); Forum Nacional das Entidades Civis de Defesa do
Consumidor (FNECDC); Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI); Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae) e
o Conselho de Administrativo de Defesa da Concorréncia (Cade).

A prépria Agenda Regulatoria ndo poderia deixar de ser novamente
destacada. Os resultados da consulta dirigida realizada na etapa de dialogos
setoriais para comentarios e sugestbes dos atores publicos ou privados com
interesse ou interface com a atividade regulatéria da Agéncia sdo animadores
como ferramenta e espaco privilegiado de interlocucdo e interagdo entre
Estado, mercado e sociedade civil. Além disso, o processo de construcdo da
Agenda passou a contar com um ciclo quadrienal alinhado a sistematica de
planejamento do Governo Federal a fim de compatibilizar as prioridades
regulatorias com os objetivos, programas e politicas publicas em cada ciclo de
Governo.

Esse conjunto de parcerias e instrumentos ndo é exaustivo, mas
representa o esforco e o compromisso institucional com uma rede de
relacionamentos intragovernamentais e interinstitucionais com diversos
segmentos e finalidades, todas convergentes para a melhoria da qualidade

regulatéria na perspectiva da eficiéncia e da efetividade da regulagdo. A
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efetividade e os resultados de tais parcerias e instrumentos nédo foram objeto
de estudo nesta dissertagéo.

No que se refere particularmente ao Poder Legislativo, as evidéncias
encontradas durante a pesquisa ratificam a importdncia e a sintonia do
pioneirismo da Anvisa com as expectativas do Legislativo quanto a
necessidade de acompanhamento e responsabilizagado da atividade regulatoria
perante a sociedade por intermédio de seus representantes democraticamente
eleitos. A iniciativa da Agéncia em enviar e apresentar seu relatorio de
atividades anualmente ao Congresso Nacional foi um marco importante e
estabeleceu uma cultura e um espaco de interlocugao e dialogo com o Poder
Legislativo, contribuindo para mitigar a assimetria informacional e a auséncia
de mecanismos ou rotinas sistematizados de controle e prestacédo de contas.

No dia 7 de margo de 2013, o Senado aprovou o Projeto de Resolugao
que obriga os diretores-presidentes das agéncias reguladoras a comparecerem
anualmente ao Congresso para prestagdo de contas, tendo a Anvisa sido a
primeira agéncia a atender esse requisito na || Semana Nacional de Vigilancia
Sanitaria, iniciativa promovida pela Agéncia para ampliar e difundir o debate
sobre a regulagao sanitaria junto ao Poder Legislativo. Os resultados praticos
desse modelo de governangca baseado em um relacionamento préximo ao
Poder Legislativo aliado a consisténcia técnica da atividade regulatéria tem sido
revelados pelo indice de sucesso com relagdo ao posicionamento da Anvisa
relativo aos Projetos de Lei de interesse da Vigilancia Sanitaria no Congresso,
conforme estudo realizado por Rodrigues (2012b).

Por fim vale também registrar que a Anvisa dispde de uma variedade de
espacos e canais institucionalizados de participacdo social representativa,
como o Conselho Consultivo e as Camaras Setoriais, bem como mecanismos
de escuta e participagado individual do cidaddo. Exemplo é a Politica de
Atendimento formalmente instituida com diretrizes claras que visam garantir
que as solicitagbes do cidadao sejam atendidas em tempo habil e com efetiva
resposta as necessidades do solicitante.

Em 2012 foram recebidos pela Central de Atendimento da Agéncia mais
de 380 mil protocolos de esclarecimento ou acesso a informagdo, dos quais
95% foram finalizados dentro do prazo legalmente estabelecido. Esse aspecto

€ de fundamental importancia na medida em que a garantia de acesso a dados
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e informacdes relativas a atividade regulatéria da Agéncia é condicdo para o
efetivo exercicio da cidadania e requisito indispensavel para a transparéncia, a
participacdo e o controle social em busca da efetiva responsabilizacdo dos
reguladores perante os interesses legitimos da sociedade.

Outro elemento favoravel no desenho institucional da Agéncia e que se
alinha aos objetivos e estratégias do Programa é o fato de haver uma Ouvidoria
independente, que atua como espago privilegiado de acolhimento das
demandas do cidadao, voltado para o fortalecimento da democracia
participativa, a mediacdo de conflitos e o controle social. Seu papel é de
fundamental importdncia para a melhoria da qualidade da regulagao,
constituindo um importante diferencial contemplada na lei de criacdo da Anvisa,
comparando-se com as demais agéncias reguladoras.

Em termos gerais esse conjunto de estratégias e mecanismos de
responsabilizacdo nao evidenciam perda significativa de autonomia ou
interferéncia direta sobre a atividade regulatéria, mas demanda dedicacao e
esforgo politico-administrativo significativo para atender satisfatoriamente a
esse equilibrio de forgas no modelo de governanga do sistema regulatério
brasileiro. A conformacdo de uma politica de qualidade regulatéria, por sua
prépria esséncia, implica em perdas de discricionariedade procedimental em
favor de uma regulacdo mais transparente, democratica e responsiva aos
interesses legitimos da sociedade. Nesta dimenséo, os resultados obtidos pela
Agéncia apontam para 82% de critérios atendidos, segundo parametros
utilizados neste estudo (APENDICE F).

Diante disso é possivel concluir que o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagcdo da Anvisa constitui um modelo de intervencao
apropriado para promover uma boa performance regulatéria em termos de
qualidade do processo de regulamentagdo, de modo condizente com a atual
conformacgao politica da agenda de reforma regulatéria no Brasil, na medida em
que se apresenta como uma solugdo teoricamente satisfatéria e
operacionalmente valida para responder aos problemas e falhas de
desempenho da atividade regulatoria da Agéncia e as principais falhas de
governancga do sistema regulatério brasileiro no ambito de sua governabilidade

institucional.
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Espera-se que a reflexdo sobre a conformagdo de uma agenda de
qualidade regulatoria no Brasil e que esta analise do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Anvisa possam subsidiar a formulagdo de
futuros indicadores de qualidade regulatoria, além de contribuir e ampliar o
debate no campo da regulagdo para além do aperfeicoamento da atividade
regulatoria da Agéncia, a fim de que a regulagao deixe de ser compreendida
apenas como simples elaboracéo e aplicacdo burocratizada e verticalizada de
normas e sangoes, e passe a ser compreendida como mecanismo de coalizao
de interesses e vetor de mudangas para garantia e protegcao dos interesses
legitimos da sociedade na promogao do desenvolvimento econémico e social

do Pais.
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0,433
0,050
0,171
0,433
0,577
NA
0,031
NA
1,896
30,006
0,161
1,896
NA
0,577
0,162

Membro da OCDE
(2012)

INFORMAGOES ADICIONAIS (2011)

Nominal
(milhdes de USD)
3577 031 (4°)

447 644 (27°)
1 488 221 (13°)
419 243 (28°)

8 074 (134°)

4 478 (148°)
513 396 (23°)
1474 (164°)
24 604 (96°)

2 492 908 (6°)
1 736 869 (10°)
248 411 (39°)
7 298 147 (2°)
328 422 (33°)
1116 247 (15°)
40 947 (82°)
63 842 (67°)
333 238 (32°)
22 761 (99°)
66 381 (65°)
96 089 (63°)
49 588 (75°)
22 225 (101°)
1493 513 (12°)
15 094 025 (1°)
266 553 (37°)
2 776 324 (5°)
303 065 (35°)
46 897 (76°)

2 480 (76°)

Nominal per capta
(US$)
43.742 (20°)

10.945 (58°)
65.477 (6°)
65.477 (6°)
23.175 (33°)
16.148 (44°)
46.878 (17°)
4.349 (100°)
2.315 (123°)
12.789 (54°)
50.435 (9°)
14.278 (47°)
5.414 (89°)
7.132 (76°)
22.778 (35°)
8.877 (67°)
14.457 (46°)
59.928 (7°)
3.855 (105°)
4.424 (98°)
17.644 (41°)
24.533 (31°)
16.583 (43°)
32.360 (27°)
48.387 (14°)
49.350 (12°)
44.008 (19°)
27.073 (30°)
3.182 (116°)
3.202 (115°)

IDH

0,905 (9°)
0,797 (45°)
0,929 (2°)

0,885 (19°)
0,771 (53°)
0,793 (47°)
0,886 (18°)
0,699 (93°)
0,663 (108°)
0,718 (84°)
0,908 (6°)
0,805 (44°)
0,898 (13°)
0,710 (87°)
0,897 (15°)
0,744 (69°)
0,796 (46°)
0,895 (16°)
0,674 (105°)
0,720 (83°)
0,834 (35°)
0,884 (21°)
0,835 (34°)
0,878 (23°)
0,910 (4°)
0,882 (22°)
0,884 (20°)
0,861 (29°)
0,574 (131°)
0,633 (117°)



Bl Haiti* . 0,433 7 388 (136°) 738 (157°) 0,454 (158°)
== Honduras* . 0,433 17 381 2.116 (126°) 0,625 (121°)
= Hungria NA 140 303 (57°) 14.050 (48°) 0,816 (38°)
B Islandia* NA 14 048 (118°) 43.088 (21°) 0,898 (14°)
E B Irlanda* NA 217 669 (45°) 47.513 (16°) 0,908 (7°)
—=_ lIsrael 0,158 242 897 (41°) 31.986 (28°) 0,888 (17°)
B0 aiar 1,896 2198 730 (8°) 36.267 (25°) 0,874 (24°)
= Jamaica . 0,577 14 807 (114°) 5.402 (90°) 0,727 (79°)
® Japdo 5,001 5869 471 (3°) 45.920 (18°) 0,901 (12°)
" Luxemburgo** NA 58 412 (70°) 113.533 (1°) 0,867 (25°)
B0 México* . 6,912 1154 784 (14°) 10.153 (63°) 0,770 (57°)
== Nicaragua* . 0,433 7 297 (138°) 1.239 (143°) 0,589 (129°)
=}= Noruega** 0,171 483 650 (24°) 97.255 (3°) 0,943 (1°)
&l Nova Zelandia NA 161 851 (56°) 36.648 (23°) 0,908 (5°)
= Paises Baixos** 0,338 840 433 (17°) 50.355 (10°) 0,910 (3°)
m Panamar . 0,433 30 569 (89°) 8.514 (70°) 0,768 (58°)
== Paraguai* . 0,433 21 236 (102°) 3.252 (113°) 0,665 (107°)
BB rerur o 1,440 173 502 (54°) 5.782 (86°) 0,725 (80°)
mmm PolOnia NA 513 821 (22°) 13.540 (51°) 0,813 (39°)
EB rortugal™ 0,055 238 880 (43°) 22.413 (36°) 0,809 (41°)
£j= Reino Unido** 0,964 2 417 570 (7°) 38.592 (22°) 0,863 (28°)
B Replblica Checa NA 215 265 (46°) 20.444 (39°) 0,865 (27°)
M= Reptiblica Dominicana* . 0,577 56 700 (71°) 5.639 (88°) 0,689 (98°)
B Suécia** 0,327 538 237 (21°) 56.956 (8°) 0,904 (10°)
n Suiga** 0,471 636 059 (19°) 81.161 (4°) 0,903 (11°)
E=  Suriname . 0,089 3 790 (152°) 7.096 (77°) 0,680 (104°)
B Trinidad e Tobago . 0,433 22 707 (100°) 17.158 (42°) 0,760 (62°)
Bl Turquia* NA 778 089 (18°) 10.522 (62°) 0,699 (92°)
Z= Uruguai* . 1,154 46 872 (77°) 13.914 (49°) 0,783 (48°)
EEE Venezuela* . 5,761 315 841 (34°) 10.610 (61°) 0,735 (73°)

Fonte: Elaborado a partir de BID, 2012a; 2012b; OCDE, 2012; UNDP, 2011; IMF, 2012.

Legenda: (*) Paises membros fundadores do BID. (**) Paises membros fundadores da OCDE. Em negrito, paises simultaneamente membros do BID e da
OCDE. Em vermelho, destaque do Brasil para efeitos comparativos. (NA) Paises que ndo sdéo membros do BID e que, portanto, nao apresentam % de
participacdo nos votos desta organizacao. Nota: Os dados relacionados ao percentual de participagdo dos votos dos paises membros do BID séo referentes
a 2009. A ultima atualizacao disponivel no portal do BID na internet no momento da pesquisa referia-se a fevereiro de 2009. Os dados referentes ao PIB e
IDH correspondem ao ano de 2011, por serem os dados mais atualizados no momento da pesquisa, conforme disponiveis no portal do Fundo Monetario
Internacional e do Programa das Nacdes Unidas. A posi¢éo indicada ao lado dos valores do PIB se refere a colocacéo do pais com relacdo aos demais
paises do mundo e ndo apenas com relacdo aos paises membros do BID e OCDE.
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~ APENDICE B )
CATEGORIAS DE ANALISE DAS PROPOSICOES LEGISLATIVAS

Decisdo que adota a regulagdo como instrumento de Politica para
atingir determinados objetivos de interesse publico. Abrange a
identificacdo da necessidade de regulacdo e a definicdo do modo
como ela deve ser elaborada, implementada, avaliada e revista (o
POLITICA REGULATORIA | que regular, quem regula e como regula?).

Ex.: definicdo de politicas e marcos regulatdrios setoriais; atribui¢do
ou delimitacdo de competéncias regulatorias; diretrizes gerais,
pardmetros e requisitos para o exercicio da atividade regulatoria;
controle e prestacdo de contas etc.

Arcabougo e recursos institucionais necessarios para a
implementacdo da politica regulatdria. Abrange a definicdo da
estrutura regulatdria, do arranjo organizacional e dos recursos e
condigdes necessarios a sua execucao.

DESENHO INSTITUCIONAL | Ex.: modelo e arranjo organizacional; recursos humanos, fisicos,
informacionais e financeiros; salvaguardas institucionais de
autonomia e independéncia (mandato e estabilidade de dirigentes;
orgdo de deliberacdo colegiada; quarentena; fonte de receitas;
vedacdo de contingenciamento; instancia recursal etc.).

Conjunto de instrumentos, rotinas, valores e comportamentos
voltados para a operacionalizacdo da politica regulatéria. Abrange
as estratégias e 0 modo pelo qual a estrutura, 0 arranjo e 0S recursos
institucionais sdo alocados e utilizados na execucdo da politica
regulatoria.

Ex.: detalhamento de fluxos e processos organizacionais;
mecanismos de participacdo e acesso a informagdo; instrumentos de
cooperacdo intragovernamental e interfederativa; mecanismos de
monitoramento, avaliagdo e prestacdo de contas; estratégias de
comunicacdo, formas e canais de atendimento (agenda regulatoria,
analise de impacto regulatdrio, guias, consulta publica etc.).

FERRAMENTAS E
PRATICAS

Exercicio do controle politico sobre a atuacdo regulatéria. Abrange
o0 acompanhamento, a fiscalizacdo e o controle da atividade
CONTROLE E regulatéria pelos Poderes Legislativo e Executivo.
FISCALIZACAO Ex.: requerimentos de informac&o, solicitacdo de esclarecimentos
em audiéncia publica, prestacdo de contas ao Poder Legislativo,
supervisdo e acompanhamento do desempenho dos reguladores etc.

Instrumento utilizado para o exercicio da atividade regulatéria.
Tipologia e enquadramento: 0) normatizacdo, controle e fiscalizacdo
(lei, regulamento, resolucdo, portaria, etc.); 1) outro tipo de
TIPO DE REGULACAO instrumento (tributacdo, fomento, planos, programas, projetos etc.);
2) ndo especificado (quando o termo regulacdo for utilizado
genericamente e ndo for possivel identificar o tipo de instrumento
com precisdo). Obs.: Quando houver referéncia a dois ou mais tipos
de ato, utilizar o enquadramento mais amplo.

Nivel de delegacdo da competéncia regulatéria pelo Poder
Legislativo (grau de autonomia decisoria).

Topologia e enquadramento: 0) Poder Legislativo; 1) Administracio
Direta; 2) Administracdo Indireta; 3) Autarquia Especial; 4)
Sociedade (organismos ou entidade ndo estatal); 5) Nao
especificado (quando ndo for possivel compreender com clareza a
autoridade regulatoria. Obs.: Nos casos em que houver mais de um
6rgdo ou entidade, utilizar o enquadramento do maior nivel de
descentralizacdo.

NIVELDE
DESCENTRALIZAGAO
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APENDICE B

TABULAGCAO DE PROPOSICOES LEGISLATIVAS SELECIONADAS E ANALISADAS

CATEGORIAS DE ANALISE

TIPO DATA ASSUNTO AUTOR | PARTIDO Tipo de Nivel de Politica Desenho Ferramentas | Controle e
Regulacéo | Descent. | Regulatoria | institucional | e praticas | fiscalizagdo
Regulamenta o exercicio das atividades dos profissionais em
transporte de passageiros, "mototaxista”, em entrega de
PL 5578 14/05/2013 mercador_las € em servico comunitério de rua, e r_notoboy '\ Fabio reis | PMDB/SE 1 1 X X
para dispor sobre regras de seguranca dos servicos de
transporte remunerado de mercadorias em motocicletas e
motonetas - moto-frete e da outras providéncias.
PL 5442 24/04/2013 Dispde scibre. a gestdo, a organlzggao eo cont.roAIe s.oual das Le-onfa\rd-o PMDB/RJ 1 3 X X X
Agéncias Reguladoras e da outras providéncias. Picciani
Requer a realizacdo de Audiéncia Publica para discutir a
REQ-216 N . A Sarney
(CMADS) 23/04/2013 legislagdo e a criag8o de agéncia reguladora do setor Filho PV/IMA 1 3 X X
nuclear.
Requer a realizacdo de Audiéncia Publica com a presenca de
REQ-197 representantes de entidades que exerc~em funcéo re_guladora, Arnaldo
02/04/2013 |de representantes do setor de mineracéo e de doutrinadores a PPS/PA 2 3 X X
(CME) . N L A Jordy
fim de discutir a criacdo de agéncia reguladora para atuar no
setor de minerac&o.
Requer a realizagao de audiéncia publica na CINDRA com a
i presenca do Diretor Geral da ANTT para que seja ol
REQ-269 26/03/2013 | apresentado o cumprimento do determinado na deliberacdo Jeronimo PP/RS 3 3 X
(CINDRA) . Goergen
n. 124 dessa Agéncia Reguladora e o cronograma de
implantacdo da ferrovia Norte/Sul.
Altera a Lei n®9.472, de 16 de julho de 1997,
condicionando a comercializacdo de novas linhas de
PL 5190 20/03/2013 tglefonlaA mgvel ea partllupagao em licitacGes de Ro_ber_to PPIPE 9 3 X X
radiofrequéncia ao cumprimento, pelas operadoras de Teixeira

telecomunicaces, de requisitos minimos de qualidade
técnica dos servicos prestados.




Requer a constituicdo de subcomissao especial destinada a
acompanhar as atividades de regulacéo e fiscalizacéo a
cargo da Agéncia Nacional de Aguas - ANA, da Agéncia

Produtos Industrializados - TIPI".

R((E:(I\QASS 18/03/2013 Nacional de Energia Elétrica - ANEEL, da Agéncia Edllizr:t(; da PP/PE
Nacional do Petréleo, Gas Natural e Biocombustiveis -
ANP, e do Departamento Nacional de Producdo Mineral -
DNPM.
Requer a realizacdo de audiéncia publica na CINDRA com a
REQ-245 15/03/2013 presenca de representantes das opera@oras de telefor.1ia eNda Jerénimo PP/RS
(CINDRA) ANATEL para saber se essas cumpriram as determinacdes | Goergen
impostas por esta agéncia reguladora.
Altera o art. 41 da Lei n® 8.443, de 16 de julho de 1992, Senado
PL 4886 18/12/2012 para subme_ter as agéncigs reguladoras a auditor?zzl Federal - PMDB/ES
operacional realizada pelo Tribunal de Contas da Unido em Gerson
periodicidade anual. Camata
Requer que sejam convidados os Senhores: Amaro Henrique
Pessoa Lins - Secretario de Educagdo Superior (SESU);
Senhor Jorge Rodrigo Araljo Messias - Secretario de
Regulacédo e Supervisdo da Educagdo Superior (SERES);
Senhor Luiz Claudio Costa - Presidente do Instituto
Nacional de Pesquisas Educacionais (INEP) e os servidores:
|EQ-212 (CEQ 27/11/2012 |Marcio Alexandre Barbosa Lima - da Secretaria Especial de Izalci PSDB/DF
Regulacdo do Ensino Superior e Esmeraldo Malheiros dos
Santos - Assessor da Consultoria Juridica, do Ministério da
Educacdo para comparecerem nesta Comisséao a fim de
prestar esclarecimentos acerca dos fatos apurados na
Operacdo Porto Seguro, deflagrada pelo Departamento de
Policia Federal, em 23/11/12.
Projeto de Lei de Conversédo sobre a Medida Proviséria n°
PLV 27 578/2012, que "Permite a depreciacdo acelerada dos Comissao
(MPV- 91/11/2012 veiculos automdveis para transportes de mercadorias e dos | Mista da NA
578/2012) vagdes, locomotivas, locotratores e ténderes que menciona, MPV
previstos na Tabela de Incidéncia do Imposto sobre 578/2012




REQ-6282

06/11/2012

Requer a aprovacdo de Mocao de Repudio a Agéncia
Reguladora de Servigos de Abastecimento de Agua e de

MG, diante da omisséao na fiscalizagdo dos servicos

COPASA MG, que deixou consumidores sem agua em
varias cidades do Estado.

Esgotamento Sanitéario do Estado de Minas Gerais - ARSAE

prestados pela Companhia de Saneamento de Minas Gerais -

Weliton
Prado

PT/MG

INC-3240

11/10/2012

Sugere a Presidenta da Republica a criacdo de agéncia
reguladora das atividades do setor nuclear no Brasil.

Adrian

PMDB/RJ

REQ 261
(CSSF)

04/09/2012

Requer autorizacdo e providéncias para conhecer in loco o
sistema de salde e a experiéncia do modelo de gestao
universal e de integralidade do Reino da Bélgica, no més de
outubro de 2012, a fim de obterem informacdes e dados
sobre acreditacdo do ensino e das escolas médicas, formas
de contratacdo de médicos, certificagdo de profissionais e
controle de qualificacdo de profissionais, sistemas de
contratacdo e modelos de carreira, regulagéo da quantidade
de profissionais, problemas relativos a distribuicao e fixacdo
de profissionais enfrentados e métodos aplicados para
soluciond-los.

Rogério
Carvalho

PT/SE

RIC-2461

23/08/2012

Solicita ao Senhor Ministro das Comunicacdes, Sr. Paulo
Bernardo os seguintes documentos: Analise comparativa dos
planos de expansdo, dos servigos das concessionarias de
telefonia mével, TIM, Ol e CLARO, hoje em execugéo,
acusando as principais diferengas que a ANATEL
considerou suficientes para suspensdo das san¢des impostas
recentemente por aquela Agéncia Reguladora.

Antonio
Imbassahy

PSDB/BA

PL 4245

01/08/2012

Regulamenta o exercicio das atividades dos profissionais em
transporte de passageiros, "mototaxista”, em entrega de
mercadorias e em servico comunitario de rua, e "motoboy",
para dispor sobre regras de seguranca dos servicos de
transporte remunerado de mercadorias em motocicletas e

motonetas - moto-frete e da outras providéncias.

Arnaldo
Faria de Sa

PTB/SP




Altera as Leis n°®5.991, de 17 dezembro de 1973, e 9.782,

VTS-1 - L ,
(ccic)pL-| 01/08/2012 de 26 de !anglro de 1999,Apara} restrlng|~r avenda dg alcool Luiz Couto PT/PB
692/2007 etilico liquido e submeté-la & regulagdo das autoridades
sanitarias.
Cria 0 Conselho das Agéncias Reguladoras Federais Eduardo da
PL 4034 06/06/2012 destinado a exercer o controle externo das escolhas Fonte PP/PE
regulatorias.
ESB-3/SBT- Altera as Leis N°5.991, de 17 de dezembro de 1973, e
1ccic (PL| oasopr2012 | 782 de 26 de janeiro de 1999, pararestringira vendade ) . oo 0| prpB
692/2007) alcool etilico liquido e submeté-la a regulacdo das
autoridades sanitdrias.
ESB-4/SBT- Altera as Leis N°5.991, de 17 de dezembro de 1973, e
9.782, de 26 de janeiro de 1999, para restringir a venda de .
1 CCJC (PL] 04/06/2012 ) PR A 1o s « Luiz Couto PT/PB
692/2007) alcool etilico liquido e submeté-la a regulacéo das
autoridades sanitarias.
SBT-1 Altera as Leis no 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e
ccic) PL-| 231052012 9.78?, de 26 de Jan,elrg de 1999, paAra rgstrlnglr a~venda de Sandra PSB/RN
692/2007 alcool etilico liquido e submeté-la a regulacdo das Rosado
autoridades sanitérias.
Requer a realizacao de Reunido de Audiéncia Publica para
REQ-36 discutir "Os problemas entre os Planos de Salde
(CLP) 16/05/2012 Odontoldgicos e os Odontdlogos, bem como o Papel do Dr. Grilo PSL/MG
Estado na Regulacéo e Fiscalizacdo dos Planos
Odontoldgicos".
Requer o encaminhamento de Indicacio ao Poder Executivo] Comisséo
para que, por intermédio do Ministério da Salde e da de
INC-2881 | 09/05/2012 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, adote Seguridade NA
providéncias voltadas a regulacéo ética, sanitaria e Social e
alfandegéria. Familia




Requer a aprovacao de Mocao de Repudio a Agéncia
Reguladora de Servigos de Abastecimento de Agua e de

Esgotamento Sanitéario do Estado de Minas Gerais - ARSAE

MG, por ter se negado a ouvir 0s consumidores usuarios e
os titulares dos servicos prestados pela Companhia de

REQ-5077 25/04/2012 Saneamento de Minas Gerais - COPASA MG, 0s Weliton PT/MG
(MESA) o . . Prado
Municipios, no processo de reajuste das tarifas da empresa
que sofreram um aumento médio 4,34%, sem que a
populacdo pudesse conhecer os critérios adotados para a
fixacdo das novas tarifas e os nimeros apresentados pela
estatal
Requer a realizacdo audiéncia publica da Comisséao de
REQ-200 Agricultura, Pecuéria, Abastecimento e Desenvolvimento
(CAPADR) 2410412012 Rural destinada a discutir a Regulacéo Sanitaria e o Bohn Gass PTIRS
Mercado de Agrotoxico.
Requer a realizacdo de audiéncia publica para debater a
REQ-302 11/04/2012 regulacdo das atividades de fiscalizacdo financeira e Robgrto PPS/SP
(CFFC) Freire
controle dentro da estrutura do Estado.
Solicita ao Sr. Ministro de Estado Chefe da Controladoria
Geral da Unido informacdes acerca de trabalhos de
RIC-2000 | 11/04/2012 flsAcaI_lza(;ao do 6rgéo envolverjdo dirigente ~ou servidor dg Walter PSDB/SP
agéncia reguladora que, no periodo de atuacdo na autarquia | Feldman

especial, € ou foi remunerado por empresa que atua em
mercado submetido a regulacdo da respectiva agéncia.




Requer a realizacdo de Audiéncia Publica, com a presenca
do Sr. Romeu Donizete Rufino, Diretor da Agéncia
Nacional de Energia Elétrica - ANEEL; e do Sr. Davi

Antunes Lima, Superintendente de Regulacdo Econdmica da] Bernardo
REQ-114 ANEEL, a fim de obter esclarecimentos sobre a proposta de | Santana de
(CME) 10/04/2012 metodologia de apuracdo do ressarcimento a distribuidora |Vasconcello PRIMG
pelo consumidor cuja unidade consumidora ja esteja s
conectada a rede de distribuicdo e que pretenda se conectar
a Rede Basica, apresentada pela ANEEL por meio da
Audiéncia Publica n® 32/2011.
Requer a realizacao de Audiéncia Publica, com a presenca
REQ-106 da Diretor_a-GeraI da}Agéncia Nacional do Petrdleo, Qés Luiz
(CME) 26/03/2012 | Natural e Biocombustiveis - ANP, Srg. Magda Chambriard, | Fernando PSDB/SP
para explanar sobre as a¢fes a serem implementadas em sua] Machado
gestdo, no comando da Agéncia Reguladora.
Requer a aprovacao de Mocéo de Repudio a Agéncia
Reguladora de Servigos de Abastecimento de Agua e de
Esgotamento Sanitéario do Estado de Minas Gerais - ARSAE
MG, por ter se negado a agir como fiscalizadora dos Weliton
REQ-4611 | 14/03/2012 servicos oferecidos pela estatal mineira COPASA, com 0 Prado PT/MG
argumento de que ndo foi acionada pelos mais de 20 mil
consumidores que ficaram sem agua mais de 6 dias nas
cidades de Santa Luzia e Vespasiano, apesar de ter tomado
conhecimento do caso pela imprensa mineira.
Solicita ao Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Nelson
RIC 1552 19/12/2011 Justica, mformagoNes sobre a regulacdo economica do setor Marchezan | PSDB/RS
de telecomunicacdes, bem como do servico de call centers Junior

prestado pelas companhias.




ESB-72/
SBT-1 (PL
8035/2010)

13/12/2011

Modifica o item 13.1, do anexo do Projeto de Lei n° 8.035,
de 2010, passando a ter a seguinte redacdo: 13.1)
Aprofundar e aperfeicoar o Sistema Nacional de Avaliacéo
da Educacdo Superior - SINAES, de que trata a Lei no
10.861, de 14 de abril de 2004, fortalecendo as a¢des de
avaliacdo, regulacéo e supervisdo, respeitando-se nos
instrumentos de avaliacdo a diversidade de InstituicBes e de
curso e sua regionalidade.

Dr. Ubiali

PSB/SP

REQ-108
(CMADS)

08/12/2011

Requer a realizacdo de audiéncia publica, com a presenga
dos expositores que especifica, para discussao sobre a
criacdo de uma agéncia reguladora das atividades nucleares.

Giovani
Cherini

PDT/RS

PL 2811

30/11/2011

Altera o art. 3° e revoga o0 art. 13 e 0 art. 16, todos da Lei n°
9.986, de 18 de julho de 2000, que dispde sobre a gestdo de
recursos humanos das Agéncias Reguladoras e da outras
providéncias, para que todos os cargos em comissdo das
Agéncias Reguladoras sejam ocupados privativamente por
servidores efetivos de carreira.

Reguffe

PDT/DF

PL 2734

17/11/2011

Altera a Lei n®9.961, de 28 de janeiro de 2000, que "Cria a
Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS e da outras
providéncias".

Jodo Dado

PDT/SP

REQ 87
(CVT)

22/09/2011

QUTIUTLA STl LUTTVIUAUUS U TTESIUTTIIE Ud TVVD o. A=
Construcdo Naval, Servicos e Transportes Maritimos,
Reinaldo Pinto dos Santos, o Diretor-Executivo da Agéncia
Estadual de Regulagdo de Servicos Publicos de Energia,
Transportes e Comunicacdes da Bahia - AGERBA, Eduardo
Harold Mesquita Pessoa, e a Presidente da Associa¢do

Covnovoial Ao MMunininia daNlova Oviiz | anicn Covvniva

Vanderlei
Macris

PSDB/SP

PL 2358

21/09/2011

Acresce o0 art. 8°-A a Lei n®5.991, de 17 de dezembro de
1973, que "disp&e sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,

e da outras providéncias", estabelecendo a dispensacéo
fracionada de medicamentos.

Rogério
Carvalho

PT/SE




Altera a Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o

PL 2349 20/09/2011 |processo administrativo no &mbito da Administragdo Publica liaeni:ﬁ PCdoB/RJ
Federal. g
REQ 195 Requer aNreallza(;a}o_de audlenc_la pgbl|c~a para deb_ater a Moreira PPS/RO e
14/09/2011 regulacdo das atividades de fiscaliza¢do financeira e Mendes e
(CFFC) outro
controle dentro da estrutura do Estado. outro
Subemenda ao Substitutivo da Comisséo de Defesa do
Consumidor - Substitui-se nos paragrafos primeiro e terceiro
SBE-7 do art. 11-A da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, na Eabio
(CCJC) SBT] 30/08/2011 | redacdo do Substitutivo da CDC, a expressao "autorizacdo PV/IMG
o o 8 o . , Ramalho
7CDC administrativa" por "autorizagdo", e suprime-se no paragrafo
segundo do mesmo artigo o trecho "cabendo & ANS dispor
sobre os mecanismos adequados de regulacdo”.
Requer a realizacao de Audiéncia Publica, com as presencas
dos Srs. Romeu Donizete Rufino, Diretor da Agéncia
Nacional de Energia Elétrica - ANEEL e Davi Antunes
Lima, Superintendente de Regula¢do Econémica da Bernardo
REQ 71 ANEEL, a fim de obter esclarecimentos sobre a proposta de | Santana de
(CME) 09/08/2011 metodologia de apuracédo do ressarcimento a distribuidora |Vasconcello PRIMG
pelo consumidor cuja unidade consumidora ja esteja S
conectada a rede de distribuicéo e que pretenda se conectar
a Rede Baésica, apresentada pela ANEEL por meio da
Audiéncia Publica n® 32/2011.
Altera a Lei n®9.472, de 16 de julho de 1997, dispondo
PL 1712 29/06/2011 sobre a fiscalizagdo remota das redes e servigos de Jodo Dado PDT/SP
telecomunicacdes de interesse coletivo.
Relatério Final a Proposta de Fiscalizacdo e Controle n® Comissao
PAR-1 10/2003, relativa a dentncias em relacdo aos procedimentos | de Defesa
(cDC) PFC-| 15/06/2011 03, efa 4630305 P " NA
administrativos das Empresas Administradoras de Cartdes do
10/2003 . .
de Crédito. Consumidor




Modifica a Estratégia 15.8 da Meta 15 do Anexo do PL, que

EMC 420 passa a ter a seguinte redagdo: A plena implementacdo das Ivan PSOL/SP e
(PL- 26/05/2011 diretrizes curriculares dos cursos superiores de formacéo Valente e oUtros
8035/2010) inicial do professor deve ter sua regulacéo efetivada pelo outros
Estado.
Modifique-se a Estratégia 13.1 da Meta 13 do Anexo do
EMC-145 P[Oj.eto de Lein %3035/10,_que passa a_l tera segumtfe ) lvan PSOL/SP ¢
redacdo: 13.1) Aperfeigoar o Sistema Nacional de Avaliacéo
(PL- 23/05/2011 s . . Valente e outros
8035/2010) da Educacdo Superior - SINAES, de que trata a Lei n° oUtros
10.861, de 14 de abril de 2004, fortalecendo as acbes de
avaliacdo, regulacéo e supervisdo.
Acrescenta o item 12.17 do anexo do Projeto de Lei n°
8.035, de 2010, passando a ter a seguinte redagdo: 12.17
Implantar plano de carreira para os servidores do Ministério .
EMC-33(PL « . . « Waldir
8035/2010) 23/05/2011 | da E(_iuca(;ao, a flm de p_ro_pAorc_lonar _se/ggranga e progressdo Maranhio PP/MA
funcional e ampliar a eficiéncia e eficacia nos processos de
avaliacdo, regulacdo e supervisdo das instituicGes do sistema
federal de ensino.
Requer a realizacao de Audiéncia Publica, com as presencas
do Diretor-Geral da Agéncia Nacional de Energia Elétrica -
ANEEL, do Presidente do Grupo AES Eletropaulo, do
Presidente do Sindicato dos Engenheiros de S&o Paulo, do
Diretor-executivo da Fundacdo PROCON, da Diretora-
REQ-51 Execu_tlva da Associagdo BraS|Ie|_ra de Defesa (_10 Carl_os_ PT/SP e
(CME) 17/05/2011 Consumidor - PROTESTE, da Presidente do Instituto Zarattini e oUtros
Brasileiro de Defesa do Consumidor - IDEC, do Sr. José outros

Anibal, Secretario de energia do estado de S&o Paulo, do
Diretor-Presidente da Agéncia Reguladora de Saneamento e
energia do Estado de S&o paulo - ARSESP, para discutir 0s

servicos da Eletropaulo na regido metropolitana de S&o
Paulo e o sistema de pagamento de energia pré-paga.




INC-469

04/05/2011

Sugere ao Poder Executivo, por intermédio do Ministério da
Salide, a construcdo de uma Central de Regulacdo Médica
de Urgéncia - SAMU -192, no municipio de Ponta Grossa,

no Estado do Parana.

Ratinho
Junior

PSC/PR

RLP-1
(CDC) PFC-
96/2009

03/05/2011

Propde que a Comissdo de Defesa do Consumidor fiscalize
0s atos de gesto praticados pela Superintendéncia de
Seguros Privados - SUSEP em relagédo a conduta
empresarial da Federal de Seguros S.A., e de sua
administradora Federal Vida e Previdéncia, bem como as
acOes desse érgao normatizador e fiscalizador, e daqueles de
auto-regulagdo visando averiguar as sucessivas dendncias de
desrespeito as apolices e utilizagdo de estratégias
procrastinatérias para recusa no pagamento de sinistro, bem
como o descumprimento de decis@es judiciais,
principalmente no tocante aos produtos seguros de vida e
seguro de invalidez permanente, além de cobrangas nao
autorizadas.

Fabio Trad

PMDB/MS

PRL-1
(CDC) PFC-
10/2003

27/04/2011

Parecer do Relator a Proposta de Fiscalizacdo e Controle n°
10/2003, relativa a dendncias em relagdo aos procedimentos
administrativos das Empresas Administradoras de Cartdes
de Crédito.

Roberto
Santiago

PV/SP

REQ 42
(CME)

27/04/2011

Requer a realizacdo de Audiéncia Publica, com a presenca
do Sr. Maury Sérgio Lima e Silva, especialista em regulacédo
do Setor Elétrico; do Sr. Nelson José Hubner Moreira,
Diretor-Geral da Agéncia Nacional de Energia elétrica -
ANEEL; do Sr. Carlos Augusto Kirchner, Diretor do
Sindicato dos Engenheiros do Estado de Sao Paulo; do Sr.
Luiz Eduardo Barata Ferreira, Superintendente da CCEE; e
do Sr. Reginaldo Almeida de Medeiros, Presidente da
Abraceel, a fim de obter esclarecimentos sobre o mercado
de compra e venda de energia no curto prazo.

Fernando
Jordao

PMDB/RJ




PLP-44

26/04/2011

Modifica a Lista de Servigos anexa a Lei Complementar n°
116, de 31 de julho de 2003, que dispde sobre o Imposto
Sobre Servicos de Qualquer Natureza, de Competéncia dos
Municipios e do Distrito Federal, e da outras providéncias.

Carlos
Bezerra

PMDB/MT

RIC 497

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado de
Ciéncia e Tecnologia informagdes quanto as suas atividades
na regulacdo, controle, prevencéo e planos de contingéncia
para situacfes de emergéncia nuclear, inclusive por meio do

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares - INP, das
Industrias Nucleares do Brasil - INB, da Comisséo Nacional
de Energia Nuclear - CNEN, e da Nuclebas Equipamentos
Pesados S/A - Nuclep.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

RIC 498

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado do
Trabalho informagfes quanto as suas atividades na
regulacgdo, controle, prevencdo e planos de contingéncia para
situacdes de emergéncia nuclear.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

RIC 499

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado de Minas
e Energia informacfes quanto as suas atividades na
regulacgdo, controle, prevencao e planos de contingéncia para
situacdes de emergéncia nuclear, inclusive por meio da
Eletrobras, Eletronuclear e Departamento Nacional de
Producdo Mineral - DNPM.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

RIC 500

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado dos
Transportes informagdes quanto as suas atividades na
regulacgdo, controle, prevencdo e planos de contingéncia para
situacBes de emergéncia nuclear, inclusive por meio da
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

RIC 501

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado da
Agricultura informagdes quanto as suas atividades na
regulacgdo, controle, prevencdo e planos de contingéncia para
situacOes de emergéncia nuclear.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

RIC 502

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado da
Educacdo informacdes quanto as suas atividades na
regulacgdo, controle, prevencdo e planos de contingéncia para
situacdes de emergéncia nuclear.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG




RIC 503

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado da Defesa
informagdes quanto as suas atividades na regulacéo,
controle, prevencéo e planos de contingéncia para situagdes
de emergéncia nuclear, inclusive por meio do Comando da
Marinha do Brasil.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

RIC 504

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado das
Cidades informaces quanto as suas atividades na regulagao,
controle, prevencéo e planos de contingéncia para situagdes
de emergéncia nuclear, inclusive por meio do DENATRAN

e do CONTRAN.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

RIC 505

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado da Saude
informacdes quanto as suas atividades na regulacéo,
controle, prevencao e planos de contingéncia para situagdes
de emergéncia nuclear, inclusive por meio da Agéncia
Nacional da Saude - ANS.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

RIC 506

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado da Justica
informacdes quanto as suas atividades na regulacéo,
controle, prevencao e planos de contingéncia para situagdes
de emergéncia nuclear, inclusive por meio da Policia
Rodovidria Federal.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

RIC 507

26/04/2011

Solicita ao ilustrissimo Senhor Ministro de Estado do
Desenvolvimento, da Industria e do Comércio Exterior
informacdes quanto as suas atividades na regulacéo,
controle, prevencao e planos de contingéncia para situagdes
de emergéncia nuclear.

Paulo Abi-
Ackel

PSDB/MG

EMC-1 (PL-
1337/2003)

05/04/2011

Modifica a Lei n° 6.615, de 16 de dezembro de 1978, que
"dispde sobre a regulamentacdo da profissdo de Radialista e
da outras providéncias", para atualizar a regulacao legal do

trabalho profissional a radiofuséo sonora e de sons e
imagens.

Ricardo
Quirino

PRB/DF

RIC-297

16/03/2011

Solicita informacges ao Sr. Ministro Chefe da Casa Civil,
Dr. Antdnio Palocci Filho, a respeito do andamento do
Anteprojeto de Lei, que dispde sobre a criagdo do Conselho
Nacional de Politica Nuclear e da Agéncia Reguladora
Nuclear Brasileira, enviado aquele ministério em maio de
20009.

Fernando
Jordao

PMDB/RJ




Antonio

Modifica o paragrafo 2° do art. 9° da Lei Complementar n° Carlos
PLP7 15/02/2011 101, de 4 de maio de 2000 - Lei de Responsabilidade Fiscal.| Mendes PSDB/SP
Thame
Altera dispositivo do Cadigo Civil para inserir a mediacéo
PL 428 12/02/2011 familiar como recomendacéo na regulacéo dos efeitos do | Luiz Couto PT/PB
divércio
iNc-6746 | 2171212010 Sugere ao Senhor Ministro da F_azendg a criagdo de Agéncia Hugo Leal PSC/R]
Reguladora de Servicos Financeiros.
PL 8034 16/12/2010 Estabelece normas gerals e.m~contratos de’sgguro privadoe | Moreira PPS/RO
revoga disposicdes em contrario. Mendes
Requer a realizacao de Audiéncia Publica na Comissao de
REQ- Defesa do Consumidor para tratar sobre as mudancas nas .
267(CDC) 11/11/2010 regras de regulacéo tarifaria nos aeroportos pela Agéncia Chico Lopes| PCdoB/CE
Nacional de Aviacdo Civil - ANAC.
REQ 328 Requer a reallza(;ao do Seminario Tercelr_lz_a(;ao e Alex
05/11/2010 Desenvolvimento - Vantagens, Responsabilidades e L PTB/PR
(CTASP) N Canziani
Regulacdo.
SBT-1 . . C
(CTASP) Regulamenta o exercicio das atividades dos profissionais
PL- 18/06/2010 denominados "baristas"”, estabelece regras gerais para a Vicentinho PT/SP
5828/2009 regulacdo deste servico e dé outras providéncias.
Altera dispositivos da Lei n® 12.009, de 29 de julho de 2009,
gue "Regulamenta o exercicio das atividades dos
profissionais em transporte de passageiros, "mototaxista”,
em entrega de mercadorias e em servigo comunitario de rua,
e "motoboy", com o uso de motocicleta; altera a Lei n° Ribamar
PL 7455 08/06/2010 9.503, de 23 de setembro de 1997, para dispor sobre regras Alves PSBIMA
de seguranca dos servicos de transporte remunerado de
mercadorias em motocicletas e motonetas - moto-frete,
estabelece regras gerais para a regulacdo deste servico e da
outras providéncias".
Sugere ao Ministério de Minas e Energia que seja Carlos
INC 6409 | 18/05/2010 estabelecida uma consistente regulacdo do setor de Bezerra PMDB/MT

biocombustiveis.




DispGe sobre a regulamentacdo da atividade das Empresas

Arnaldo

PL 7181 27/04/2010 de Gerenciamento de Riscos em Operagoes Logisticas. Faria de Sa PTBISP
Sugere ao Ministro da Salde a criacdo da Agéncia Nacional
INC-6338 | 20/04/2010 Reguladora das Cooperativas de Prestacdo de Servigos Dr. Ubiali PSB/SP
Médicos.
Requer a realizacao de trés audiéncias publicas sobre a
REQ 535 Politica Nacional de Gas Natural, para discussdo acerca da | José Otavio
(CME) 08/04/2010 producdo e regulacéo, da distribuicdo, e dos consumidores | Germano PPIRS
de gas natural, respectivamente.
Acrescenta 0 § 5° ao art. 176 da Constituicdo Federal e Luiz Paulo
PEC-442 25/11/2009 | acrescenta o art. 95 ao Ato das Disposi¢des Constitucionais | Vellozo PSDBJ/ES
Transitorias. Lucas
Acrescenta o § 5° ao art. 176 da Constituicdo Federal e Fegﬁ;ﬁ do
PEC-433 11/11/2009 | acrescenta o art. 95 ao Ato das Disposi¢des Constitucionais Aparecido PV/IMG
Transitorias. S
de Oliveira
Solicita que sejam convidados representantes da Casa Civil,
da Associagdo dos Fiscais de Energia Nuclear (AFEN), da
ONG Greenpeace e da Comissdo Nacional de Energia Edson
REQ-300 11/11/2009 Nuclear (CNEN) para debaterem, em reunido de audiéncia Duarte PVIBA
publica, a criacdo da Agéncia Reguladora Nuclear
Brasileira.
Acrescenta art. 251, 252, 253 e 254, a Constituigcdo Federal,
e cria 0 Plano de Desenvolvimento da Metade Sul do Estado Pompeo de
PEC-429 04/11/2009 do Rio Grande do Sul, seu respectivo Fundo de PDT/RS
- N . Mattos
Desenvolvimento, a Agéncia de Desenvolvimento da
Metade Sul - ADEMES-RS, e da outras providéncias.
Emendas do Senado ao Projeto de Lei de Conversao n° 16,
de 2009 (Medida Provisoria n° 466, de 2009), que "Dispde
EMS-16 sobre os ser_vi(;os de energia ele’trica nos Sistemas Isolados;
(MESA) altera as Leis n° 9.991, de 24 de julho de 2000, 9.074, de 7 Senado
30/10/2009 de julho de 1995, 9.427, de 26 de dezembro de 1996, e NA
PLV- . -, Federal
16/2009 10.848, de 15 de margo de 2004; revoga dispositivos das

Leis n% 8.631, de 4 de mar¢o de 1993, 9.648, de 27 de maio
de 1998, e 10.833, de 29 de dezembro de 2003; e da outras
providéncias."




REQ-
105(CPITA
ELE)

22/10/2009

Requer sejam convocados DAVI ANTUNES LIMA,
Superintendente de Regulagdo Econémica da Agéncia
Nacional de Energia Elétrica (ANEEL), JOSIAS MATOS
ARAUJO, Secretario de Energia Elétrica do Ministério de
Minas e Energia, MARCELO BARROS GOMES, Diretor
Técnico da Secretaria de Fiscalizacdo de Desestatizacdo do
Tribunal de Contas da Unido, e LUIZ CARLOS
GUIMARAES, Presidente da Associacio Brasileira de
Distribuidores de Energia Elétrica.

Alexandre
Santos

PMDB/RJ

PL 6006

09/09/2009

Altera a Lein®9.472, de 16 de julho de 1997, para instituir
0 "Indice de Qualidade de Acesso as Redes Digitais".

Emanuel
Fernandes

PSDB/SP

REQ-
69(CPITAE
LE)

08/09/2009

Requer seja convocada a senhora Carmem Campos Pereira
(Presidente do Grupo Rede) e os senhores Jorge Queiroz de
Moraes Junior (Presidente do Conselho de Administragao da

Rede - Empresa de Energia Elétrica), Sidney Simonaggio,

Edmir José Bosso e Valdir Jonas Wolf, respectivamente,
Vice-Presidente, Diretor Operacional e Diretor de
Regulacdo da ENERSUL (Empresa Energética de Mato
Grosso do Sul) e Sérgio Seiko Yonamine (Presidente da
Agéncia Estadual de Regulagéo de Servigos Publicos do
Estado de Mato Grosso do Sul), para prestar
esclarecimentos sobre as dentncias de irregularidades na
substituicdo dos medidores, na cobranca indevida de
consumo de energia elétrica e de suposta manipulagéo de
dados de qualidade para a revisdo tarifaria, além de
esclarecimentos acerca das constantes quedas e oscilacGes
de energia elétrica que tém causado danos aos
consumidores.

Alexandre
Santos

PMDB/RJ




REQ-448
(CAPADR)

01/09/2009

Requer a realizacdo de Audiéncia Publica para debater os
impactos sobre a agroindustria nacional da proposta da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA do
"Regulamento Técnico sobre oferta, propaganda,
publicidade, informacdo e as outras praticas correlatas cujo
objeto seja a divulgacdo ou promocéo de alimentos com
quantidades elevadas de agucar, de gordura saturada, de
gordura trans, de sodio e de bebidas com baixo teor
nutricional", sob a forma de Consulta Publica no &mbito da
referida agéncia reguladora.

Leonardo
Vilela

PSDB/GO

PLP 509

28/08/2009

Dispde sobre a regulacéo dos servicos de pagamentos, que
incluem as atividades relacionadas & emisséo e
credenciamento de cartfes de crédito e de débito e dos
demais instrumentos de pagamento, e o compartilhamento
da infraestrutura de coleta e processamento de informacdes
na execucao desses Servigos.

Comisséo
Especial

NA

PL 5828

19/08/2009

Regulamenta o exercicio das atividades dos profissionais
denominados "baristas", estabelece regras gerais para a
regulacdo deste servico e da outras providéncias.

Capitdo
Assumcéo

PSBJ/ES

PL 5621

14/07/2009

Dispde sobre a pesquisa e a lavra de petréleo e gas natural
em areas estratégicas, como a provincia do Pré-Sal, e da
outras providéncias.

Bernardo
Ariston

PMDB/RJ




Propde que a Comissao de Defesa do Consumidor fiscalize

PFC-94

PFC-96
(CDC)

13/07/2009

08/07/2009

Seguros Privados - SUSEP em relacdo a conduta
empresarial da Federal de Seguros S.A., e de sua

desrespeito as apolices e utilizacdo de estratégias

como o descumprimento de decisdes judiciais,

autorizadas.

0s atos de gestdo praticados pela Superintendéncia de

administradora Federal Vida e Previdéncia, bem como as
acOes desse 6rgdo normatizador e fiscalizador, e daqueles de
auto-regulacdo visando averiguar as sucessivas dendncias de

procrastinatérias para recusa no pagamento de sinistros, bem

principalmente no tocante aos produtos seguros de vida e
seguro de invalidez permanente, além de cobrancas ndo

Propde que a Comissao de Desenvolvimento Econdmico,

Paes
Landim

PTB/PI

(CDEIC)

PLP 494

07/07/2009

cinco anos, no mercado de planos de assisténcia a sadde.

Regulamenta o inciso VI, do art. 170, da Constituicdo

Industria e Comércio fiscalize a Agéncia Nacional de Salude
Suplementar, em sua acao regulatéria, ao longo dos ultimos

Dr. Ubiali

Antonio

PSB/SP

Federal, instituindo uma "Reformulagao Tributaria
Ecoldgica".

Susta as alineas "a" e "d" do inciso I do art. 4° da Resolu¢édo

Carlos
Mendes
Thame

PSDB/SP

PDC-1664

PL 5515

30/06/2009

30/06/2009

n° 3.056, de 12 de margo de 2009, da Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres, que dispde sobre o exercicio da
atividade de transporte rodoviario de cargas por conta de
terceiros e mediante remuneracao, estabelece procedimentos
para inscricdo e manutencdo no Registro Nacional de
Transportadores Rodoviarios de Cargas - RNTRC e da
outras providéncias.

Altera os arts. 1.583 & 1.586 da Lei n® 10.406, de 10 de
janeiro de 2002, Codigo Civil, para aprimorar a regulacdo

Rodrigo
Maia

DEM/RJ

sobre guarda compartilhada.

Dr. Talmir

PVISP




Regulamenta o tratamento diferenciado dos produtos e
servicos e de seus processos de elaboracdo e prestacdo em

razdo do impacto ambiental que causem, como principio Antonio
PLP-493 30/06/2009 geral da f_;\t’lw_dade etfor_mmlca na defesa} do meio am_blle_nte e Carlos PSDB/SP
do equilibrio ecolégico e o estabelecimento de critérios Mendes
especiais de tributagdo com o objetivo de prevenir Thame
desequilibrios da concorréncia para bens produtos e servigos
de menor impacto ambiental.
5 — —
PEC-371 04/06/2009 Acrescenta § 3° e seus incisos ao art. 50 da Constitui¢do A_rnaldo , PTB/SP
Federal. Faria de S&
Requeiro nos termos do artigo 139 do Regimento Interno da
REQ-4822 Cémara dos Deputados, redistribuicdo do PL 692/2007 do
Senado Federal que Altera as Leis n° 5.991, de 17 de Fernando de
(MESA) PL{  20/05/2009 dezembro de 1973, e 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para Fabinho DEM/BA
692/2007 . . e e A 1o s
restringir a venda de &lcool etilico liquido e submeté-la a
regulacédo das autoridades sanitarias.
REQ-25 Solicita realizacéo de audiéncia publica para debater sobre Paulo
(CRISE-SF) 29/04/2009 Regulacao e Uso de cartfes de créditos. Bornhausen DEM/SC
Antonio
Modifica o § 2° do art. 9° da Lei Complementar n® 101, de 4| Carlos
PLP-471 22/04/2009 de maio de 2000 - Lei de Responsabilidade Fiscal. Mendes PSDB/SP
Thame
Estabelece procedimento facilitador para a acessibilidade na
comunicagcdo telefénica, através de SMP - Servigo Mdvel
PL 5059 15/04/2009 | Pessoal, para pessoa com deficiéncia auditiva e da fala em JOtavio Leite] PSDB/RJ
cumprimento ao inciso X1V do art. 24 da Constituicao
Federal.
Requer seja realizada reunido de audiéncia publica nesta
Comissao para discutir o aumento dos medicamentos,
R((E:g'cl)% 08/04/2009 recentemente autorizado pela Camara de Regulacéo do Edllizr:t(; da PP/PE

Mercado de Medicamentos, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.




Requer a realizacao de Audiéncia Publica, com a presenca
da Sra. Erenice Alves Guerra, Secretaria-Executiva da Casa
Civil da Presidéncia da Republica, e dos Srs. Marcio Pereira
Zimmermann, Secretario-Executivo do Ministério de Minas

REQ-342 e Energia; Odair Dias Goncalves, Presidente da Comisséo Bernardo
(CME) PL-| 25/03/2009 | Nacional de Energia Nuclear; Othon Luiz Pinheiro da Silva, Ariston PMDB/RJ
7068/2006 Diretor Presidente da Eletronuclear; e Alfredo Tranjan
Filho, Presidente da Industrias Nucleares do Brasil, com a
finalidade de discutir a proposta de mudanga na estrutura de
regulagdo do setor nuclear brasileiro, atualmente em estudo
pelo Poder Executivo.
Requer a realizacao de Audiéncia Publica, com a presenca
do Ministro de Minas e Energia, do Diretor-Geral da
Agéncia Nacional de Energia Elétrica - Aneel, de
representantes do Ministério Publico Federal e do Ministério
REQ 314 05/03/2009 Pl'EJinco Estadual de Pernambuco, e do Diretor-Presidente da Eduardo da PP/PE
(CME) . x . N Fonte
Agéncia de Regulacdo de Pernambuco-Arpe, para discussao
dos critérios da segunda revisao tarifaria periédica da
Companhia Energética de Pernambuco - CELPE e de outras
companhias de energia elétrica no Brasil - ciclo 2009/2013.
PL 4585 03/02/2009 Dispde sobre-a posse ea f:omercializalgéf) d:.e gas pimenta e Carlos PMDB/MT
similares e d& outras providéncias. Bezerra
Regulamenta o art. 177 da Constituicdo Federal, no que diz -
. - i L . Inocéncio
PL 4565 17/12/2008 respeito ao mopopollo da Unlgo das a’t|V|dades de pesquisa e Oliveira e PR/CE e
lavra das jazidas de petroleo e gas natural e outros oUtros outros

hidrocarbonetos fluidos, e da outras providéncias.




Emendas do Senado ao Projeto de Lei de Conversdo n° 28,

EMS-28 de 2008 (Medida Provisoria n° 441, de 2008), que dispde Senado
(MPV 05/12/2008 sobre a reestruturacdo da composigdo remuneratorie e Federal NA
441/2008) planos de carreiras de diversos 6rgaos do Poder Executivo
Federal e da outras providéncias.
Disciplina, no &mbito das Regides Integradas de
PL 4374 25/11/2008 Desenvolvimento - RIDES, a explorag,ao do servico de Gongaga PSB/PE
transporte de passageiros e bens em veiculo de aluguel a Patriota
taximetro e da outras providéncias.
Sugere ao Ministro de Minas e Energia a substituicdo do Carlos
INC-3417 | 12/11/2008 | sistema de concorréncia pelo de regulacdo por custo, para a Bezerra PMDB/MT
fixacdo das tarifas de energia elétrica no Brasil.
Requer a constituicdo de Comissao Especial destinada ao
REQ-3314 | 05/11/2008 exame, dlscyssao e deliberacdo das prop05|(;~0es Ieglslatlvas, Fernar!do PPS/SC
gue tramitam nesta Casa, sobre a regulacéo do sistema Coruja
financeiro nacional.
Sugere a Ministra-Chefe da Casa Civil da Presidéncia da
INC-3291 | 08/10/2008 Republica a adogdo de providéncias relativas a regulagdo | Dr. Ubiali PSB/SP
dos servigos de salde suplementar.
Disp6e sobre a ampliacéo das a¢bes do Banco Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Social - BNDES voltadas ao
PLP 508 28/08/2008 financiamento as expor?agoes de bens e Servicos bras~|le|ros, C0m|5§ao NA
estabelecendo as condigBes para que realize operacdes de Especial
seguro de crédito a exportacdo e contratages de resseguro e
co-seguro em virtude dessa atividade.
Requer a realizagao de Audiéncia Publica com o Diretor .
A . . . Antonio
REQ-215 Geral da Agéncia Nacional do Petr6leo Gas Natural e dos Carlos
21/08/2008 | Biocombustiveis, para debater as condicGes institucionais, PSDB/SP
(CREDN) . . . . Mendes
legais e econdmicas dessa agéncia reguladora para gerir a Thame

exploragdo do petréleo no denominado pré-sal.




Sugere a Casa Civil da Presidéncia da Republica o envio de

INC-3154 | 05/08/2008 | projeto de lei ao Congresso Nacional para criagdo de uma Ré:re;(;a PP/AM
agéncia reguladora de atividades nucleares.
Susta os efeitos da Resolu¢cdo CMED n° 4, de 18 de
VTS-1 dezembro de 2006, da C&mara de Regulacdo do Mercado de Arnaldo
(PDC- 15/07/2008 Medicamentos, que “dispde sobre o Coeficiente de Faria de S4 PTB/SP
135/2007) Adequacdo de Precos — CAP, sua aplicacdo, e altera a
Resolucdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004”.
Propde que a Comissédo de Fiscalizagdo Financeira e
Controle realize ato de fiscalizagdo e controle na Agéncia
PEC-47 Nacional de Energia Elétrica - ANEEL vinculada ao Bruno
10/07/2008 Ministério de Minas e Energia, com vista a verificar o fiel o PSDB/PE
(CFFC) . . . Araljo
cumprimento das clausulas constantes do Edital referente ao
aproveitamento hidrelétrico de Jirau, no Estado de
Rondbnia.
1 nO
PL 3570 12/06/2008 Altera o art.. 50 da Lgl n. 9.478, de 0,6 de agosto de 1997, | Anselmo de PT/RO
modificando o inciso Il do paragrafo segundo. Jesus
Solicita informagdes ao Excelentissimo Sr. Ministro de .
J ~ . Antonio
Estado das Comunicacgdes sobre a fusdo das operadoras Oi e Carlos
RIC-2994 | 11/06/2008 Brasil Telecom, a atuacdo da Agéncia Nacional de Mendes PSDB/SP
Telecomunicagdes (Anatel) no caso e as propostas da Thame
reguladora para alteragdo do Plano Geral de Outorgas.
SBT-1 Dispde medidas que amenizem o desconforto da espera, no Max
(CFT) PL- | 03/04/2008 Jatendimento publico, nos estabelecimentos e reparticdes que PMDB/PR
. Rosenmann
1075/2007 especifica.
VTS-2 Dispde sobre a organizacao e regulacdo do mercado de
(CMADS) Carbono na Bolsa de Valores do Rio de Janeiro através da | Arnaldo
PL- 02/04/2008 geracdo de Reducdo Certificada de Emissdo - RCE em Jardim PPSISP
493/2007 projetos de Mecanismo de Desenvolvimento Limpo - MDL.
PL 3087 26/03/2008 Torna obrigatorio o atendimento 24 (vinte e quatro) horas Cida Diogo PT/R]

aos usuarios de servigos continuos na forma que menciona.




REQ-198
(CME)

PL 2885

12/03/2008

Requer a realizacdo de Audiéncia Publica a fim debater a
atuagdo do DNPM na execugdo da politica mineral
brasileira, com vistas a proposta de criagdo de uma agéncia

José
Fernando

INC-1913

26/02/2008

21/02/2008

reqguladora do setor mineral.

concessionarias de servicos publicos.

Dispde sobre programas de uso de papel reciclado para as

Sugere a Ministra-Chefe da Casa Civil da Presidéncia da

Aparecido PVIMG

de Oliveira

Lobbe Neto] PSDB/SP

nucleares.

Republica o envio de projeto de lei ao Congresso Nacional
para criacdo de uma agéncia reguladora de atividades

Rebecca

Garcia PPIAM

ESB-73/
SBT-1
CCTCI (PL

19/12/2007

EMENDA MODIFICATIVA N° Altere-se o paragrafo Unico
do art. 9° do Substitutivo ao Projeto de Lei n.° 29, de 2007,

PLP 261

EMC-5

29/2007)

19/12/2007

que passa a ter a seguinte redacdo: Art. 9°

trata o caput deste artigo serdo objeto de regulacéo,

providéncias.
Dé-se a ementa do Projeto de Lei n° 6.302, de 2002, a

Paragrafo Unico. As atividades de que

fiscalizacdo e fomento pelo 6rgédo regulador competente.

Dispde sobre o Conselho Monetario Nacional e da outras

Beto

Mansur PPISP

Silvinho

. DEM/SP
Peccioli

(CCJC) PL-
6302/2002

18/12/2007

seguinte redacdo: "Altera a Lei n® 9.503, de 23 de setembro
de 1997, que institui o0 Codigo de Transito Brasileiro, e

EMC-4

(CCJC) PL-
6302/2002

18/12/2007

estabelece regras gerais para a regulacdo dos servicos de
transporte remunerado de passageiros e mercadorias em

moto-entrega."”
Dé -se ao art. 1° a seguinte redacdo: "Art. 1° Esta Lei altera

a Lei n®9.503, de 23 de setembro de 1997, para dispor sobre
as regras de seguranca dos servicos de transporte

motocicletas e motonetas - motoboy, moto-taxi, moto-frete e

Dagoberto PDT/MS

PL 2603

12/12/2007

remunerado de passageiros e mercadorias em motocicletas e
motonetas - motoboy, moto-taxi, moto-frete e moto-
entregador - e estabelece regras gerais para a regulacéo
desses servicos."
Altera a Lei n°9.503, de 23 de setembro de 1997, que
institui o Cédigo de Transito Brasileiro, e estabelece regras
gerais para a regulacdo dos servicos de transporte

Dagoberto PDT/MS

Homero

remunerado de passageiros e mercadorias em motocicletas e
motonetas - moto-taxi e moto-frete.

. PR/MT
Pereira




REQ-64
(CFFC)

21/11/2007

Solicita que sejam convocados a Sra. Ministra — Chefe da
Casa Civil, o Sr. Ministro dos Transportes, o Sr. Subchefe
de Articulagcdo e Acompanhamento da Casa Civil, o Diretor-
Geral da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres e 0
Superintendente de Regulagdo da Exploracdo da Infra-
Estrutura da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres
para prestarem esclarecimentos a esta Comissao sobre os
contratos de concessdo de rodovias brasileiras, inclusive
sobre o que envolve a empresa espanhola OHL, objeto de
denuncias em seu pais de origem.

Duarte
Nogueira

PSDB/SP

REQ-84
(CDEIC)

12/11/2007

Solicita que sejam convidados a Sra. Ministra-Chefe da
Casa Civil, o Sr. Subchefe de Articulacdo e
Acompanhamento da Casa Civil, o Diretor-Geral da Agéncia|
Nacional de Transportes Terrestres e o Superintendente de
Regulacdo da Exploracgdo da Infra-Estrutura da Agéncia
Nacional de Transportes Terrestres, para prestarem
esclarecimentos a esta Comissdo sobre os contratos de
concessdo de rodovias brasileiras, inclusive sobre o que
envolve a empresa espanhola OHL, objeto de dentincias em
seu pais de origem.

Miguel
Corréa Jr.

PT/MG

REQ-65
(CVT)

01/11/2007

SUTICTLA YUt STIdlTh CUTTVIUAUUS a TVITIISU A UTITTT Ud Ldad
Civil, o Subchefe de Articulacdo e Acompanhamento da
Casa Civil, o Diretor Geral da Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres e 0 Superintendente de Regulagéo da
Exploracdo da Infra-Estrutura da Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres para prestarem esclarecimentos a esta

OComiceln coninintamaaonta cowvn o Oavnicedan da Ticanligania

Hugo Leal

PSC/RJ

PL 2184

09/10/2007

Institui taxas de autorizacao, registro e fiscalizagao relativas
as atividades integrantes da industria do petrdleo e as
atividades integrantes do abastecimento nacional de
combustiveis.

Perpétua
Almeida

PCdoB/AC

VTS-1
(CMADS)
PL-
493/2007

03/10/2007

Dispde sobre a organizacao e regulacdo do mercado de
carbono na bolsa de valores do Rio de Janeiro através da
geracdo de Reducdo Certificada de Emissdo _ RCE em

projetos de Mecanismo de Desenvolvimento Limpo- MDL.

Iran
Barbosa e
outros

PT/SE e
outros




REQ-145
(CAPADR)

26/09/2007

Requer Reunido de Audiéncia Publica com a finalidade de
discutir e buscar solucdes sobre a regulacdo do setor da
Cadeia Produtiva da Cana-de-agUcar no Brasil.

Moacir
Micheletto

PMDB/PR

REQ-129
(CME)

19/09/2007

Requer realizagdo de Audiéncia Publica sobre os obstaculos
a serem superados para ampliar a oferta de energia a partir
da cogeracao, especialmente da Biomassa e do Biogas, com
a presenga de representante do Ministério de Minas e
Energia; do Sr. José Carlos de Toledo, Presidente da UDOP;
do Sr. Carlos Silvestrin, Vice-Presidente Executivo da
COGEN; do Sr. José Goldemberg, Coordenador da
Comissdo Especial de Bioenergia do Estado de S&o Paulo; e
do Sr. Rui Guilherme Altieri, Superintendente de Regulacéo
dos Servicos de Geracdo da Aneel.

Arnaldo
Jardim

PPS/SP

SBT-1
(CVT) PL-
6302/2002

12/09/2007

Altera a Lei n° 9.503, de 23 de setembro de 1997, que
institui o Cédigo de Transito Brasileiro, e estabelece regras
gerais para a regulacdo dos servicos de transporte
remunerado de passageiros e mercadorias em motocicletas e
motonetas - moto-taxi e moto-frete.

Affonso
Camargo

PSDB/PR

REQ-53
(CVT)

03/09/2007

PREJUDICADO - Por versar sobre matéria a ser apreciada
no &mbito Estadual. Requer sejam convidados o Presidente
da Supervia Concessionaria de Transportes Ferroviarios
S/A, o Diretor de Operagdes da Supervia Concessionaria de
Transportes Ferroviarios S/A, o Secretario de Transportes
do Estado do Rio de Janeiro, o Presidente da Agéncia
Reguladora de Servigos Publicos de Transportes
Aquavidrios, Ferroviarios, Metroviarios e Rodovias do
Estado do Rio de Janeiro e o Presidente do Sindicato dos
Ferroviarios do Rio de Janeiro, para prestarem
esclarecimentos sobre o acidente ocorrido com os trens da
Supervia Concessionaria de Transportes Ferroviarios S/A,
no bairro de Austin, no municipio de Nova lguagu, Estado
do Rio de Janeiro.

Nelson
Bornier

PMDB/RJ




Disciplina requisitos para 0 modelo de concessao da infra-

PL 1927 30/08/2007 estrutura aeroportuaria brasileira de que trata a Lei n° Lo(r)enn);)(()ni DEM/RS
11.182, de 27 de setembro de 2005.
Altera dispositivos da Lei n° 9.986, de 18 de julho de 2000, Mério
PL 1850 22/08/2007 relativos aos mandatos dos Conselheiros e Diretores das - PDT/MG
. Heringer
Agéncias Reguladoras.
Susta os efeitos da Resolugcdo CMED n° 4, de 18 de
dezembro de 2006, da Camara de Regulagéo do Mercado de Bruno
PDC-135 26/06/2007 Medicamentos, que "dispde sobre o Coeficiente de . PSDB/PE
x L Araujo
Adequacdo de Precos - CAP, sua aplicacdo, e altera a
Resolucdo CMED n° 2, de 5 de marg¢o de 2004.
Acrescenta artigo a Lei n® 8.078, de 11 de setembro de
1990, obrigando as concessionarias de servicos publicos a
PL 1222 31/05/2007 inclu_irem 0 nl:Jme_ro do telefone do servigo de atendimento Sandro PRIRJ
gratuito da agéncia reguladora e do Procon de cada estado, Matos
em destaque, nas faturas de servico de telefonia e de energia
elétrica.
Antonio
PLP 68 30/05/2007 Veda o contingenciamento de dotacfes das agéncias Carlos PSDB/SP
reguladoras. Mendes
Thame
PL 1090 16/05/2007 Alteraa Lei n®7.210, de 1_1 cie jl_JIho de 1984, e da outras Edmilspn PCAOB/RJ
providéncias. Valentim
Solicita informacgdes ao Exmo. Sr. Ministro da Defesa, com
referéncia a Agéncia Nacional de Aviagdo Civil - ANAC, Antonio
relacionadas a competéncia institucional, técnica e politica Carlos
RIC-324 08/05/2007 da Agéncia Reguladora e de seus quadros gestores, para Mendes PSDB/SP
compreensao de sua responsabilidade nos fatos e nas Thame
condi¢des que levaram ao acidente aéreo sob investigacdo
nesta CPI.
Requer a realizacdo de audiéncia publica com a presenca do
Sr. CARLOS MARIANI BITTENCOURT, Presidente da
zg(%é%éz;‘ 12/04/2007 | ABIQUIM - Associacao Brasileira da Industria Quimica, a Esdcl:z:?; PFL/PR

fim de prestar esclarecimentos sobre a regulacdo do mercado
brasileiro do géas natural.




Altera as Leis n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e

Senado

S L Federal -
PL 692 11/04/2007 9.78?, de 26 de Jan,elrg de 1999, paAra rgstrlnglr a~venda de Anténio PSB/SE
alcool etilico liquido e submeté-la a regulacdo das Carlos
autoridades sanitarias.
Valadares
Requer seja realizada audiéncia publica com a presenca do
REQ-11 (PL Sindicato dos Petroleiros do Rio de Janeiro a fim de debater | Edmilson
6666/2006) 04/04/2007 0 PL 6666/06 e seus apensos que tratam da regulacdo do Valentim PCAoB/R)
mercado brasileiro de Gas Natural.
Altera a Lei n®9.472, de 16 de julho de 1997 - Lei Geral de .
L - - - Antonio
Telecomunicagdes, para incluir a possibilidade de Carlos
PL 605 28/03/2007 | determinacdo do blogueio de sinais de radiocomunicagfes Mendes PSDB/SP
em areas restritas pela Agéncia Nacional de
o Thame
Telecomunicacdes - Anatel.
Susta a aplicagdo do Decreto n° 6.062, de 16 de mar¢o de
2007, que "institui o Programa de Fortalecimento da José Carlos
PDC-17 21103/2007 Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdo - PRO-] Aleluia PFL/BA
REG, e da outras providéncias."
x - .
PL 576 97/03/2007 Altera a redacdo do art. 162 da Lei n® 9.472, de 16 de julho | Wandenkol PSDB/PA
de 1997. k Goncalves
Altera dispositivo do Codigo Civil para inserir a mediacéo Sérgio
PL 505 20/03/2007 familiar como recomendacéo na regulacéo dos efeitos da Barradas PT/BA
separacdo e divorcio. Carneiro
Dispde sobre a organizacéo e regulacdo do mercado de
Carbono na Bolsa de Valores do Rio de Janeiro através da Eduardo
PL 493 20/03/2007 geracdo de Reducdo Certificada de Emissdo - RCE em Gomes PSDBITO
projetos de Mecanismo de Desenvolvimento Limpo - MDL.
Disp0e sobre os incentivos fiscais a serem concedidos as
pessoas fisicas e juridicas que invistam em projetos de
Mecanismo de Desenvolvimento Limpo - MDL que gerem | Eduardo
PL 494 20/03/2007 Reducdes Certificadas de Emissdes - RCEs, autoriza a Gomes PSDBITO

constituicdo de Fundos de Investimento em Projetos de
MDL e da outras providéncias.




PL 475

19/03/2007

Modifica a Lei n°® 9.472, de 16 de julho de 1997,
determinando a criacdo de servico que informe o nimero de
pulsos de ligacdes de longa distancia.

Luiz
Bassuma

PT/BA

REQ-4 (PL
6666/2006)

12/03/2007

Requer seja convidado o Sr. ROMERO DE OLIVEIRA E
SILVA, presidente da Associacao Brasileira das Empresas
Distribuidoras do Gas Canalizado - ABEGAS, a comparecer
a esta comissdo para prestar esclarecimentos, em audiéncia
publica, sobre a regulacéo do mercado brasileiro de Gas
Natural.

Jodo Maia

PR/RN

REQ-3 (PL
6666/2006)

12/03/2007

Requer sejam convidados os Srs. JULIO BUENO,
Secretario de Desenvolvimento Econdmico do Estado do
Rio de Janeiro; TIBURCIO BATISTA, Secretario de
Energia do Estado do Rio Grande do Norte; GUILHERME
DIAS, Secretéario de Desenvolvimento do Espirito Santo; a
Sra. DILMA PENA, Secretéria de Energia de Sao Paulo, a
comparecer a esta comissdo para, em audiéncia publica,
prestar esclarecimentos sobre a regulagdo do mercado
brasileiro de Gés Natural

Jodo Maia

PR/RN

REQ-2 (PL
6666/2006)

12/03/2007

Requer sejam convidados os Srs. SILAS RONDEAU,
Ministro de Estado das Minas e Energia; SERGIO
GABRIELLI, Presidente da Petrobras; HAROLDO LIMA,
Diretor-Geral da Agéncia Nacional do Petréleo, Gas Natural
e Biocombustiveis - ANP; a comparecerem a esta Comissao
para prestarem esclarecimentos sobre a regulacéo do
mercado brasileiro de Gas Natural.

Jodo Maia

PR/RN

PL 332

07/03/2007

Dispde sobre a producdo, programacédo, provimento,
empacotamento e distribuicdo de comunicacéo social
eletrbnica e da outras providéncias.

Paulo
Teixeira e
outro

PT/SP e outro

SBT-1
(CTASP)
PL-
349/2003

23/11/2006

Condiciona a concessao de reajustes nas tarifas ou precos
praticados pelas empresas prestadoras dos servigos publicos
que especifica a prévia realizagao de audiéncia publica.

Erico
Ribeiro

PP/RS




Solicita informacg6es ao Senhor Ministro de Estado das
Minas e Energia, sobre a pretensa edicdo de Resolugdo por
parte da Agéncia Nacional de Petréleo, Gas Natural e
Biocombustiveis (ANP), para conferir nova regulamentacao

Fernando de

RIC-4128 | 21/11/2006 |as Portarias n® 29, de 9 de fevereiro de 1999, e 202, de 30 de Fabinho PFL/BA
dezembro de 1999, e revogar as Portarias n° 58, de 5 de
maio de 1998, e 319, de 27 de dezembro de 2001, todas da
ANP, que tratam da regulacdo da atividade de distribuicdo
de combustiveis automotivos.
SBT-1 Estabelece critérios para o registro, produgdo e dispensagdo
(€DC) PL- | 21/11/2006 e mpe dicameﬂto fréfiona dgo PENSAGA0 1 |1is simses|  PTBIPR
7029/2006 '
Requer a realizacdo de gestBes junto ao Diretor-Geral da
Agéncia Nacional de Petréleo, Gas Natural e
Biocombustiveis( ANP), Sr. Haroldo Borges Rodrigues
Lima, com vistas a suspender a edi¢do de Resolucdo que
REQ-20 (PL confere nova regulamentacdo as Portarias ANP n° 29, de 9 | José Carlos
2671/1989) 13/11/2006 de fevereiro de 1999, e 202, de 30 de dezembro de 1999, e Araljo PL/IBA
revoga as portarias ANP n° 58, de 5 de maio de1998, e 319,
de 27 de dezembro de 2001, que tratam da regulacdo da
atividade de distribuicdo de combustiveis automotivos,
matéria de interesse desta Comissao.
Senado
PL- Estabelece diretrizes nacionais para o saneamento basicoe | Federal -
7361/2006 13/07/2006 déa outras providéncias. Comissdo NA
Mista
EMC-19 DispGe sobre a criacdo do Plano Geral de Cargos do Poder Alberto
(MPV- 05/07/2006 i Executivo -GPGPE e da outras providégcias Fraga PFL/DF
304/2006) '
SBT-1 Dispde sobre normas gerais em contratos de seguro privado
(cDEIc) pL| 08/06/2006 e revoga _dlsposmvos do Cod_lgo Civil, do Cédigo Comercial Ro_naldo PSDB/TO
3555/2004 Brasileiro e do Decreto-Lei n® 73, de 21 de novembro de Dimas
1966.
Alteraa Lei n®8.112, de 11 de dezembro de 1990, que
PLV 12 26/04/2006 dispGe sobre o regime juridico dos servidores publicos civis José PT/CE
da Unido, das autarquias e das fundacdes publicas federaise] Pimentel

da outras providéncias.




Requer a realizacdo de audiéncia publica a realizar-se em
data a ser agendada com a presenca dos Srs. Secretario de

REQ-2 (PL 26/04/2006 Energia do Governo do Estado do Rio de Janeiro, 0 Jovair PTB/GO
6666/2006) . L L A Arantes
Presidente da Associacao Brasileira das Agéncias de
Regulacdo - ABAR, e 0 Presidente da Goiésgas.
Requer a realizagao de audiéncia publica para discutir uma
REQ-251 24/04/2006 | proposta de "Decreto Ponte" sobre regulacéo, supervisdo e Neydfa PT/GO
(CEC) - . . Aparecida
avaliacdo do ensino superior.
EMS-2 . .
Emendas do Senado ao Projeto de Lei de Conversao n° 2, Senado
(MPV 30/03/2006 . NS NA
260/2005) de 2006 (Medida Provisoria n® 269, de 2005). Federal
SBT-1 (PL- Institui as diretrizes para os servigos publicos de saneamento] . .
1144/2003) 16/03/2006 bésico e a Politica Nacional de Saneamento Bésico - PNS. Juio Lopes PPIRJ
Altera as Leis n° 9.986, de 18 de julho de 2000, que dispde
PLV 2 31/01/2006 sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias Marco Maia PT/RS
Reguladoras e da outras providéncias.
Da nova redacéo ao § 2°, do art. 327, do Decreto-lei n°
PL 6386 14/12/2005 2.848, de 7 de dezembro de 1940, Cédigo Penal. Takayama | PMDB/PR
Altera a Lei n® 9.986, de 18 de julho de 2000, que dispde
SBT-1 sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias Marinha
(CME) PL- | 09/12/2005 g ) . gencla PMDB/RO
Reguladoras e d& outras providéncias, para instituir o Raupp
2275/2003 .
controle das Agéncias Reguladoras.
Solicita informag@es a Senhora Ministra de Estado do Meio | Antonio
RIC-3411 | 17/11/2005 Ambiente relativas a agéncia reguladora vinculada ao Carlos PSDB/SP
Ministério. Pannunzio
Solicita informag8es ao Senhor Ministro de Estado das Antonio
RIC-3412 | 17/11/2005 | ComunicacOes relativas a agéncia reguladora vinculada ao Carlos PSDB/SP
Ministério. Pannunzio
Sugere ao Excelentissimo Senhor Antonio Palocci Filho,
Ministro da Fazenda, com o propoésito de que seja ouvido o Mério
INC-6866 | 08/11/2005 | Conselho Monetéario Nacional, a respeito da proposicao de Heringer PDT/MG

uma nova regulacdo do horéario de funcionamento das
instituicdes bancérias.




Solicita que seja realizada audiéncia pubica na Assembléia

REQ-11 (PL Legislativa do Estado de Pernambuco para debater os Paulo
07/11/2005 principais aspectos do projeto de lei n°52996/2005 do Rubem PT/PE
1144/2003) N . s .
Governo Federal para regulacdo dos servicos publicos de Santiago
saneamento basico apensado ao projeto de lei n°1144/2003.
Solicita realizacdo de Seminario - UM ALERTA A NACAO
REQ-398 - para discutir a crise e seus reflexos na agropecuaria, uma | Ronaldo
(CAPADR) 18/10/2005 visdo de futuro para a agricultura e a criacdo de uma Caiado PFLIGO
Agéncia Reguladora para o Agronegdcio Brasileiro.
Solicita seja realizada audiéncia publica na Assembléia
Legislativa do Piaui para debater os principais aspectos do L
REQ-9 (PL 13/09/2005 projeto de lei n° 5296/2005, do Poder Executivo, para SImPI!CIO PT/PI
1144/2003) x - L . Mario
regulacdo dos servicos publicos de saneamento basico
apensado ao projeto de lei n® 1144/2003.
Solicita seja realizada audiéncia publica sobre o tema
REQ-5 (PL " N N . " Colbert
1144/2003) 30/08/2005 Regulacédo e flSC&|I2a(;8:O dos servicos d.e saneamento ", Martins PPS/BA
com o0s convidados que relaciona.
Solicita ao Sr. Ministro das Comunicac@es, Hélio Costa, Edson
RIC-3118 | 09/08/2005 informacdes sobre a cobranca de assinatura basica pelas Duarte PV/BA
empresas de telefonia.
PL 5578 30/06/2005 Institui diretrizes nacionais pa_raAo sfaneamento bésicoedd | Moreira PMDB/RJ
outras providéncias. Franco
EMP-378 Dé-se a seguinte redacdo ao art. 27: "Art. 27. A avaliacdo Ronaldo
) o ) ~ . PSDB/TO e
(PL- 07/06/2005 | externa seré efetuada pelo 6rgado responsavel pela regulacdo | Dimas e oUtros
5296/2005) e fiscalizacdo dos servigos." outros
Dé-se ao artigo 11 a seguinte redacdo: "Art. 11. Lei estadual
. o Mendes
EMP-426 complementar deve dispor sobre a organizacéo, o -
: ~ . . Ribeiro PMDB/RS e
(PL- 07/06/2005 planejamento e a execucdo dos servigos publicos de .
. . . . RN Filhoe outros
5296/2005) interesse comum, inclusive em relacdo a regulacéo e & OULTOS

colaboracéo entre Estado e Municipios envolvidos."




EML-3

Acrescentem-se ao §20 do art. 74 os seguintes incisos: "IV -
as dotacOes da Agéncia Nacional do Petroleo, Gas Natural e
Biocombustiveis - ANP referentes as atividades de estudos e
servicos de geologia e geofisica aplicados a prospecc¢do e ao
transporte de petrdleo e gas natural e de fiscalizacdo da

Nicias

(CME) 06/06/2005 indUstria do petroleo; V - as dotacdes da Agéncia Nacional Ribeiro PSDB/PA
de Energia Elétrica - ANEEL relacionadas a regulacdo dos
servicos de energia elétrica, envolvendo as atividades de
regulamentacdo, fiscalizacdo, mediacdo de conflitos e
aquelas delegadas pelo Poder Concedente.
CIVICINUA IVIVUUITTCATIVA DU ANT. ZUUDUDU TFTNRNUJCTU
DE LEI N° 5296/2005. Modifique-se caput o art. 20 do
EMP-116 Projeto de Lei n® 5296/2005, de forma que tenha a seguinte Jovair PTB/GO e
(PL- 02/06/2005 | redacdo: "Art. 20. Atendidas as diretrizes fixadas nesta Lei, | Arantes e outros
5296/2005) a legislago do titular dos servicos e as normas outros
complementares editadas pelos érgaos ou entidades de
vooulanin wmoncionadac na naniat Ao avk 17 nctabhal 3 _ac
EMENDA MODIFICATIVA DO § 4° DO ART. 17 DO
PROJETO DE LEI N°5296/2005. Modifique-se o § 4° do
EMP-117 art. 17 do Projeto de Lei n® 5296/2005, de forma que tenhaa| Jovair PTB/GO e
(PL- 02/06/2005 seguinte redacdo: "§ 40 Faculta-se ao titular, por meio de | Arantes e outros
5296/2005) conveénio de cooperacdo com entidade publica, transferir o outros
exercicio de fun¢des de regulacdo e fiscalizacdo ou receber
apoio técnico para as suas atividades de regulacéo."”
Regulamenta a alinea "f", do inciso 11, do art. 52, da
Constituicao Federal, que dispde sobre os titulares de cargos Gonzaga
PL 5331 01/06/2005 | publicos que devem ser submetidos a aprovacao prévia, por . PSB/PE
. e Patriota
voto secreto, apos arguicao publica, pelo Senado Federal, e
da outras providéncias.
Requer, junto a JURCAIB, estudo comparativo das
REQ-42 (PL Iegisla(;(_“)e_s de regulagéq e outr_as_ pertinentes aos organis_mos Ricar_d(_)
3846/2000) 30/05/2005 | de administracdo da aviagdo civil em paises represgntatlvos Berzoini - PT/SP
nesse segmento, da Europa, América do Norte, Asia e PT/SP

América Latina




Altera dispositivo do Codigo Civil para inserir a mediacdo | Antonio
PL 4948 23/05/2005 familiar como recomendacéo na regulacdo dos efeitos da Carlos PT/RJ
separacdo e divorcio. Biscaia
Disp0e sobre a obrigatoriedade de comunicagao prévia de
aumento de tarifa dos servicos prestados por permissionarias Almir sem
PL 5394 08/05/2005 e concessionarias de servigos publicos de competéncia da Moura artido/RJ
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, e da outras P
providéncias.
Dispde sobre a cassacéo da eficacia da inscri¢do no
Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas do Ministério da Celso
PL 5178 05/05/2005 N ; Russomann PP/SP
Fazenda - CNPJ / MF e, conseqlientemente, do registro no o
6rgdo regulador competente na hipétese que especifica.
Solicita informag6es ao Senhor Ministro da Fazenda, no
ric-2636 | 30/03/2005 ambito da S-uperlntendenua'de Seguros F.>r|vados’- §USEP, Glyald? PSB/AL
sobre queixas contra possivel desrespeito ao Codigo de Carimbéo
Defesa do Consumidor por esse Orgdo Governamental.
Solicita informagdes ao Senhor Ministro das Comunicag6es,
no ambito da Agéncia Nacional de Telecomunicagdes - Givaldo
RIC-2634 | 30/03/2005 ANATEL, sobre queixas contra possivel desrespeito ao S PSB/AL
" . P S Carimbéo
Cadigo de Defesa do Consumidor por érgéo cessionario
desse servico publico.
Solicita informag@es a Senhora Ministra do Meio Ambiente,
rIC-2635 | 30/03/2005 no ambito da Age’n0|a Nacmna_l de Aglfa§ - ANA, sobre Glya|d~0 PSB/AL
gueixas contra possivel desrespeito ao Cédigo de Defesa do | Carimb&o
Consumidor por 6rgdo cessionario desse servigo publico.
Solicita informagdes ao Senhor Ministro da Cultura, no
ric-2637 | 30/03/2005 am_blto da AgenC|a’NaC|onaI do_Clnema,- ANCINE, sobre Glyald? PSB/AL
queixas contra possivel desrespeito ao Cadigo de Defesa do | Carimb&o

Consumidor por 6rgdo cessionario desse servico publico.




Solicita informag@es a Senhora Ministra de Minas e Energia,

RIC-2638

30/03/2005

desse servico publico.

no ambito da Agéncia Nacional de Energia Elétrica -
ANEEL, sobre queixas contra possivel desrespeito ao
Cadigo de Defesa do Consumidor por 6rgdo cessionario

Givald

Carimbéo

0 PSB/AL

RIC-2639

30/03/2005

Solicita informagdes ao Senhor Ministro da Sadde, no

Solicita informag8es a Senhora Ministra de Minas e Energia,
no ambito da Agéncia Nacional do Petr6leo - ANP, sobre
queixas contra possivel desrespeito ao Codigo de Defesa do
Consumidor por érgdo cessionario desse servico publico.

Givaldo
Carimbéo

PSB/AL

RIC-2640

30/03/2005

sobre queixas contra possivel desrespeito ao Cadigo de

publico.
Solicita informacgdes ao Senhor Ministro da Sadde, no

ambito da Agéncia Nacional de Satde Suplementar - ANS,

Defesa do Consumidor por 6rgdo cessionario desse servico

Givaldo

Carimbéo

PSB/AL

RIC-2641

30/03/2005

ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA, sobre queixas contra possivel desrespeito ao
Cadigo de Defesa do Consumidor por érgéo cessionario
desse servico publico.

EMENDA MODIFICATIVA DO ART. 17 DO PROJETO

Givaldo
Carimbdo

PSB/AL

EMP-114
(PL-
5296/2005)

PL 4560

23/03/2005

06/12/2004

Lei n®5296/2005, de forma que tenha a seguinte redacéo:
"Art. 17. A prestacdo de servico publico de saneamento
basico deve ser objeto de regulacéo e de fiscalizagéo

permanente por 6rgdo ou entidade de direito publico do

ou, ainda de entidade de direito publico de ente da
Federacdo."”

DE LEI N° 5296/2005. Modifique-se o art. 17 do Projeto de

titular dos servicos ou de consdrcio pablico de que participe,

Autoriza as Agéncias Reguladoras a remunerar os Conselhos

Jovair
Arantes e
outros

Silas

PTB/GO e
outros

de Consumidores pertinentes as suas areas de atuagdo nas

condicBes que especifica.
Altera dispositivos da Medida Provisoria n° 2.229-43, de 6

Brasileiro

PMDB/MG

PLV 57

01/12/2004

de setembro de 2001, que dispde sobre a criagéo,

reestruturacdo e organizacgdo de carreiras, cargos e funcGes

comissionadas técnicas no ambito da Administracdo Publica
Federal direta, autarquica e fundacional, e da outras

Sarney
Filho

providéncias.

PVIMA




Propde que a Comissao de Defesa do Consumidor fiscalize

lz(F:(I;é)? 15/10/2004 6rgdo do Poder Executivo quanto a pratica ilegal da Paulo Lima] PMDB/SP
adulteracdo de combustiveis.
prc-170 | 07/1012004 Altera a denominacéo de Comissao Rermanente, incluindo- paulo Limal PMDB/SP
Se novo campo tematico.
inc-3418 | 16/07/2004 Sugere ao Ministro da Saude_ a adogdo das medidas que Pl NA
especifica.
Solicita a Excelentissima Ministra de Minas e Energia o Luciano
fornecimento de cdpia das Atas das reunides do CNPE e da . PT/SPe
RIC-2009 | 06/07/2004 ANP em que foi deliberada a realizacdo da Sexta Rodada de illj(t:foz outros
Licitagdes da Agéncia Nacional do Petrdleo - ANP.
Nos termos regimentais, requeiro a Vossa Exceléncia,
ouvido o Plenério desta comissdo, seja convidado o Doutor
REQ-17 (PL Alexandre Santos Aragédo, Procurador do Estado do Rio de | Ricardo
3337/2004) 20/05/2004 Janeiro, Especialista em Regulacdo, para prestar Barros PPIPR
informacdes e esclarecimentos, que irdo enriquecer 0s
debates nesta Comisséo.
Nos termos regimentais, requeiro a Vossa Exceléncia,
ouvido o Plenério desta comissdo, seja convidado o Doutor
REQ-18 (PL Floriano de Azevedo Marques, Professor PUC/SP, Pés Ricardo
3337/2004) 20/05/2004 Graduagdo Regulacéo, para prestar informacoes e Barros PPIPR
esclarecimentos, que irdo enriquecer os debates nesta
Comisséo.
Dispde sobre a organizacao e regulacdo do mercado de
Carbono na Bolsa de Valores do Rio de Janeiro através da | Eduardo
PL 3552 13/05/2004 geracdo de Reducdo Certificada de Emissdo - RCE em Paes PSDB/R
projetos de Mecanismo de Desenvolvimento Limpo - MDL.
Estabelece normas gerais em contratos de seguro privado e José
PL 3555 13/05/2004 | revoga dispositivos do Cadigo Civil, do Cddigo Comercial | Eduardo PT/SP
Brasileiro e do Decreto-Lei n° 73 de 1966. Cardozo




REQ-7 (PL

3337/2004)

REQ-4/2004
(CDHM)

12/05/2004

Nos termos regimentais, requeiro a Vossa Exceléncia,
ouvido o Plenario desta comissdo, seja convidada a Senhora

Presidente da Associacdo Brasileira de Agéncias Regulacao -

ABAR, a Senhora MARIA AUGUSTA FELDMAN, para
prestar informacd@es e esclarecimentos, que irdo enriquecer
0s debates nesta Comisséo.

Ricardo
Barros

PP/PR

70 (PL 3337

05/05/2004

Dé-se ao § 4° do art. 4° do projeto a seguinte redagdo: "§ 40
E assegurado as associacdes constituidas ha pelo menos trés
anos, nos termos da lei civil, e que incluam, entre suas
finalidades, a prote¢do ao consumidor, a ordem econémica
ou a livre concorréncia, o direito de indicar a Agéncia
Reguladora até trés representantes com notoria
especializagdo na matéria objeto da consulta publica, para
acompanhar o processo e dar assessoramento qualificado as
entidades e seus associados, cabendo a Agéncia Reguladora
fornecer os elementos e informagGes constantes no
respectivo processo e outros processos relacionados ao tema
em questdo e arcar com as despesas decorrentes, observadas
as disponibilidades orcamentarias, os critérios, limites e
requisitos fixados em regulamento e o disposto nos arts. 25,
inciso I, e 26 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993".

Luiz Couto

PT/PB

EMP-73 (PL
3337/2004)

05/05/2004

Ementa: Dé-se nova redagéo ao § 20 do art. 30: "Art.30

................................ § 20 Dos atos praticados no &mbito da
Agéncia Reguladora, caberé recurso a Diretoria Colegiada
ou ao Conselho Diretor, conforme definido nos
regulamentos de cada Agéncia."

José
Santana de
Vasconcello
s

PL/MG




EMP-86 (PL
3337/2004)

05/05/2004

Dé&-se nova redacdo ao § 4o do art. 40: "Art.40
..................... § 40 E assegurado as associacdes constituidas
ha pelo menos trés anos, nos termos da lei civil, e que
incluam, entre suas finalidades, a protecdo ao consumidor, a
ordem econdmica, a livre concorréncia, & defesa do meio
ambiente ou a defesa dos recursos hidricos, o direito de
indicar a Agéncia Reguladora até dois representantes, com
notoria especializagdo na matéria objeto da consulta publica,
para acompanhar o processo e dar assessoramento
qualificado as entidades e seus associados, cabendo a
Associacao arcar com as despesas decorrentes".

Luciano
Castro

PL/RR

EMP-87 (PL
3337/2004)

05/05/2004

Dé-se nova redacdo ao caput do art. 13: "Art. 13. Cada
Agéncia Reguladora terd um QOuvidor, brasileiro, de
reputacdo ilibada, formacdo universitaria e elevado conceito
no campo de especialidade para o cargo, devendo ser
escolhido pelo Presidente da Republica e por ele nomeado,
apos aprovacao pelo Senado Federal, nos termos da alinea
"f", do inciso 111 do art. 52 da Constituicdo Federal."

Mario
Assad
Janior

PL/MG

EMP-88 (PL
3337/2004)

05/05/2004

Dé-se nova redagdo ao § 3o do art. 30: "Art.30

30 Cada Agéncia Reguladora podera adotar processo de
decisdo monocratica, em cada uma de suas diretorias,
assegurado a Diretoria Colegiada ou ao Conselho Diretor o
direito de reexame das decisdes monocréticas, na forma
prevista no regulamento da Agéncia".

Luciano
Castro

PL/RR

EMP-89 (PL
3337/2004)

05/05/2004

Dé&-se nova redacdo ao § 20 do art. 3o0: "Art.30
8§ 20 Dos atos praticados no &mbito da Agéncia Reguladora,
cabera recurso a Diretoria Colegiada ou ao Conselho
Diretor, conforme definido nos regulamentos de cada
Agéncia."

Luciano
Castro

PL/RR

PRC 142

20/04/2004

D4 nova redacdo ao inciso IV do art. 32 do Regimento
Interno da Camara dos Deputados.

Eduardo
Gomes

PSDB/TO




Atribui competéncias a Agéncia Nacional de Salde
Suplementar - ANS, fixa as diretrizes a serem observadas na

PLV-11 definicdo de normas para implantacdo de programas
(MPV 10/03/2004 . . S x . . | Dr. Pinotti PFL/SP
148/2003) especiais de incentivo a adaptacdo de contratos_ ante_rl_ores a
Lei n®9.656, de 3 de junho de 1998, altera dispositivos
desta mesma lei, e da outras providéncias.
Dispde sobre a criacdo de carreiras e organizacdo de cargos Luciano
PLV 15 10/03/2004 efetivos das autarquias especiais denominadas Agéncias Zica PT/SP
Reguladoras, e da outras providéncias.
Sugere ao Ministro da Sadde o envio de Projetos de Lei de
iniciativa exclusiva do Presidente da Republica, a realizacao
iNC-1703 | 04/02/2004 gleﬂme_didas_de carater admir_1i5trativo ea adO(_;éo dNe cPI NA
providéncias, visando ao aperfeicoamento da legislacdo, da
regulamentacdo e do processo de regulacéo do setor de
planos privados de assisténcia a satde.
PL 2748 11/12/2003 Criacéo de Conselhos de Julgamento junto as Agéncias S_alvado_r PTB/SP
Reguladoras. Zimbaldi
PL 2760 11/12/2003 Estabelece n_ormas,ge_rais para} as Agéncias_ RAegL_JIadoras de | Eduardo PT/RO
Servigos Publicos e d& outras providéncias. Valverde
Solicita informagdes ao Sr. Ministro da Salde sobre
liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de Rodrigo
RIC-1194 | 03/12/2003 precos de que trata a Resolucéo n° 5, de 9 de outubro de Maia PFL/RJ
2003, da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED.
Antonio
Institui diretrizes nacionais para o saneamento basico e da Carlos PSDB/SP e
PL 2627 27/11/2003 A Mendes
outras providéncias. outro
Thame e
outro
Determina que as agéncias reguladoras de servicos publicos
descentralizados prestem contas de suas atividades a Bispo
PL 2594 25/11/2003 Comisséo de Infra-estrutura do Senado Federal e as Wanderval PL/SP

Comissdes Técnicas da Camara dos Deputados cujo
conteido tematico abranja os servigos regulados.




Sugere ao Ministro - Chefe da Casa Civil a elaboracdo e o

Jorge

INC-1229 | 20/11/2003 | encaminhamento de projeto de lei destinado a criar agéncia Alberto PMDB/SE
reguladora voltada a defesa da concorréncia econdmica.
Altera a Lei n®9.986, de 18 de julho de 2000, que dispbe Senado
PL 2275 09/10/2003 sobre a gestdo fje recursos hutnar.los das A-gen-ue.ls Federal - PSDB/AM
Reguladoras e da outras providéncias, para instituir o Arthur
controle das Agéncias Reguladoras. Virgilio
Altera a redacéo do art. 211, e seu paréagrafo Unico, da Lei
n°9.472, de 16 de julho de 1997, que dispde sobre a Bernardo
PL 2035 23/09/2003 | organizacdo dos servicos de telecomunicacéo, a criagao e o Ariston PMDB/RJ
funcionamento de um 6rgéo regulador, outros aspectos
institucionais, e da outras providéncias.
Institui a Politica Nacional de Agua e Esgoto e diretrizes Eduardo
PL 1772 21/08/2003 | nacionais para a prestacdo, a regulacao e a fiscalizagdo do Paes PSDB/RJ
servico publico de &dgua e esgoto, e da outras providéncias.
Define normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a
PLV 23 Cémara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - Eduardo
(M%\(/);)ZSQ 12/08/2003 CMED, altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,e | Campos PSB/PE
da outras providéncias.
Acrescenta art. a Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, Vanessa
PL 1563 29/07/2003 que "disp0e sobre a prote¢do do consumidor e da outras Grazziotin PCdoB/AM
providéncias".
Da nova redagéo as Leis n® 9.427, de 1996, n® 9.472, de Severino
PL 1452 09/07/2003 1997, € 9.478, de 1997. Cavalcanti PPIPE
Requer seja convocado o Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Salde Suplementar - ANS, para prestar
REQ-21 depoimento nesta CPI sobre as possiveis dificuldades Dr. Ribamar
(cPISAUD | 23/06/2003 P 2 50 POSSIV ) ' PSB/MA
E) encontradas pela Agéncia no exercicio de sua funcéo Alves
reguladora, normatizadora, controladora e fiscalizadora das
atividades que garantam a assisténcia suplementar a salde.
PEC-96 11/06/2003 Dé& nova redacdo ao inciso | do art. 56 da Constituicéo Eduardo PP/RJ
Federal. Cunha
Dispde sobre regulacdo e fiscalizacdo das operagdes de
PLP 55 11/06/2003 seguro, COSseguro, resseguro e retrocessdo e da outras José Chaves] PTB/PE

providéncias.




Acrescenta paragrafo ao art. 37 e da nova redacao ao art. 50

Carlos

PEC-65 27/05/2003 da Constituicio Federal. ,T_I:)reéri:) PSDB/GO
Propde que a Comissao de Defesa do Consumidor, Meio
Ambiente e Minorias realize ato de fiscalizacdo sobre
PFC-11 15/05/2003 Comis§éo de Valores Mo.biliéri.os, quanto a_sua atuacéo n.a Luc_iano PT/SP
(CDC) regulacdo de contratos de investimento coletivo, em especial Zica
nas operagdes realizadas pelas Fazendas Reunidas Boi
Gordo.
Propde que a Comissao de Minas e Energia realize ato de
PFC-7 fiscalizacdo sobre a politica de regulacdo do setor de
(CME) 10/04/2003 combustiveis, quanto aos aspectos de distribuicao, Bassuma PT/BA
transporte, adulteracdo e cartelizacao.
Solicita que sejam convidados a comparecer a esta
Comissdo em Audiéncia Publica os Senhores Miro Teixeira -
REQ-40 Mi_ni_stro das Comunica(;(")e_s,_José Dir(_:eu de_,* OIiveira,e S_ilva Julio
(cCTCI) 26/03/2003 | Ministro Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica e Semeghini PSDB/SP
Luiz Guilherme Schymura de Oliveira - Presidente da
ANATEL, para que possam esclarecer posicdes referentes
ao papel e andamento da Agéncia Reguladora - ANATEL.
Estabelece prazo de impedimento para o ex-presidente e Mério
PL 465 20/03/2003 | Paraos ex-dlr_etore_s Qe agéncia reguladora ou de institui¢do Assad PLIMG
financeira oficial, consoante o 8 7° do art. 37 da o
o Junior
Constituicdo Federal.
Altera a redacdo do inciso VI do art. 3°, da Lei n® 9.427, de
26 de dezembro de 1996, do § 2° do art. 8°, inclui inciso ao Telma de
PL 413 19/03/2003 ] art.18 e altera a redacdo do art. 24 da Lei n® 9.472, de 16 de Souza PT/SP
julho de 1997, do art. 9° e seu paragrafo Unico, da Lei n®
9.986, de 18 de julho de 2000.
Torna obrigatoria a realizacdo de audiéncias publicas sobre
0s aumentos propostos nas tarifas ou precos praticados pelas Rogério
PL 349 17/03/2003 empresas prestadoras de servicos publicos antes que 0s Silva PPS/MT

mesmos sejam autorizados pelas respectivas agéncias
reguladoras e da outras providéncias.




REQ-99
(CDC)

17/05/2002

Solicita que sejam convidados representantes da SEAE
(Secretaria de Acompanhamento Econdmico do Ministério
da Fazenda), da PGFN (Procuradoria Geral da Fazenda
Naional), do DPDC (Departamento de Protecdo e Defesa do
Consumidor do Ministério da Justica), do Ministério Publico
Federal - Defesa do Consumidor, da ABREDIF (Associacdo
Brasileira de Empresas e Diretores Funerarios), do SEFESP
(Sindicato das Empresas Funerarias do Estado de Séo
Paulo), do SELP (Sindicato das Empresas de Assisténcia em
Luto no Parand), do SINDESF-DF (Sindicato dos
Estabelecimentos de Servicos Funerarios do Distrito
Federal, do Superintendente do PROCON-GO, e da ANS -
Agéncia Nacional de Saude do Ministério da Salde, para
apresentarem sugestdes e pareceres quanto a regulacéo e
controle dos Contratos de planos funerarios

Celso
Russomann
0

PPB/SP

REQ 1
(CDC)

07/03/2002

Prop6e reunido de audiéncia publica para buscar
esclarecimentos acerca da prevaléncia da Lei n° 8.078/90 ou
da Resolugdo Bacen n° 2.878, no que diz respeito a
regulacdo da relacdo de consumo entre instituicdo financeira
e consumidor.

Salatiel
Carvalho

PMDB/PE

PEC-471

12/12/2001

Da nova redacéo aos arts. 50 e 58 da Constituicdo Federal,
ampliando os casos de convocagdo de autoridades pela
Cémara dos Deputados, pelo Senado Federal, ou por suas
comissdes.

Jaime
Martins

PFL/MG

INC 1901

09/11/2001

Sugere ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestéo
as providéncias necessarias e urgentes com vistas a autorizar
as nomeaces dos aprovados no concurso publico para
provimento de vagas nos cargos de especialista em
regulacdo de servicos de transportes aquaviarios, de analista
administrativo, de técnico em regulacdo de servigos de
transportes aquaviarios e de técnico administrativo da
Agéncia Nacional de Transporte Aquaviario.

Weliton
Prado

PT/MG




Sugere ao Excelentissimo Senhor Presidente da Republica o
envio ao Congresso Nacional de projeto de lei
complementar dispondo sobre a criacdo da Agéncia

INC-2383 | 16/10/2001 Nacional de Seguros Privados ou de outra entidade de lédio Rosa PFLIR]
regulacdo e fiscalizacdo do mercado nacional de seguros
privados.
Sugere ao Poder Executivo, por intermédio do Ministério do] Ronaldo
INC-2001 | 05/09/2001 Esporte e Turismo, a necessidade de se criar uma agéncia |Vasconcello PL/MG
reguladora para o setor turistico nacional. s
Modifique-se a estratégia 15.8, da Meta 15 do Anexo do PL
EMC-2479 8035/10, renumerando para estratégia 15.11 com a seguinte Newton
(PL- 07/06/2001 redacdo: 15.11- A plena implementacdo das diretrizes Lima PT/SP
8035/2010) curriculares dos cursos superiores de formacao inicial do
professor deve ter sua regulacédo efetivada pelo Estado.
Requer que sejam convidados o presidente da ANATEL, .
. . . Wellington
REQ-20 senhor Renato Guerreiro e a diretora-executiva do IDEC - Dias e
16/04/2001 Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor, senhora PT/PI e outros
(CFFC) . . . outros
Marilena Lazzarini, para prestarem esclarecimentos sobre o
efeito das privatizagGes nos servigos de telecomunicagdes.
RIC-3148 Solicita informagdes ao Ministério da Fazenda acerca do Vanessa
(MESA) 11/04/2001 estudo da politica de regulagdo do setor de medicamentos. | Grazziotin PCdoB/AM
Estabelece, para o ex-diretor, a obrigatoriedade da
PL 4456 05/04/2001 vinculacdo e a Pr0|b|(;_a0 d_e prelstar ser\flgo_s aempresas sob | Marcos PT/AC
regulamentacdo ou fiscalizacdo de agéncia reguladora de Afonso
servicos publicos.
Sugere a Excelentissima Senhora Ministra do Planejamento,
Orcamento e Gestdo - MPOG, o aumento do nimero inicial
de vagas listado nos edital de abertura do concurso da
AGENCIA NACIONAL DE TELECOMUNICACOES - Romero
INC-186 17/03/2001 ANATEL/2008, para provimento dos cargos de Analista | Rodrigues PSDB/PB

Administrativo e Especialista em Regulacdo, realizado em
margo de 2009, em cinquenta por cento, conforme art. 11 do
Decreto n° 6944/20009.
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N APENCIDE D ]
QUADRO DE DIMENSOES E INDICADORES DE QUALIDADE REGULATORIA

CONCEITO DIMENSOES DESCRIGAO INDICADORES COMPONENTES

Existéncia de politica institucional de melhoria da qualidade regulatoria.

Atribuicdo de responsabilidade organizacional para gestdo da qualidade regulatéria.

Disponibilidade de recursos financeiros para ag6es e atividades de melhoria da qualidade regulatéria.

Alocacéo e formagao de recursos humanos para gestéo e execucéo da politica de melhoria da qualidade regulatoria.

Estrutura politico-administratival
Institucionalidade [para  gestéo da  qualidade|
regulatoria.

Possibilidade de acesso a dados e

A ~ . Procedimentalizacéo e abertura do processo decisorio.
informagoes pela  sociedade,

T . Antecipagéo e publicidade da intengéo de regulamentar
Transparéncia [relativos ao processo de . ~ . -
= 5 = Acesso a dados e informag6es em procedimento de consulta publica.
regulamentacdo e a intencdo de Facilidade no acesso a legislagdo pela internet
QUALIDADE regulamentar. . gisiagao p .

REGULATORIA

©ONoOO I A~WONE

Oportunidade de didlogo € 9. Oportunidade de participagdo formal da sociedade no planejamento regulatério.
Participacdo |interacdo formal entre Estado, 10. Possibilidade de participacdo das partes interessadas durante o processo de regulamentacao.
Social mercado e sociedade no processo| 11. Rotina de andlise prévia dos impactos da regulamentagao.
de regulamentacéo. 12. Existéncia de instrumentos alternativos de interagdo com a sociedade para o exercicio da fungdo regulatéria.

Capacidade de articulagéo,
resposta e prestagdo de contas|
frente aos interesses legitimos da|
sociedade.

13. Articulacéo intragovernamental e interinstitucional para o desempenho da atividade regulatoria.
14. Prestacdo de contas anual junto ao Poder Legislativo.
15. Existéncia de mecanismos, canais e instrumentos de atendimento ao cidad&o.

Responsabilizacéo

Fonte: Elaboragéo préprial.

L A estrutura dessa sistematizacao foi inspirada no modelo utilizado no Manual de Investigacdo em Ciéncias Sociais (QUIVY, R.; CAMPENHOUDT, L.V.,
1998).
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FICHA DE INDICADORES COMPONENTES PARA OPERACIONALIZACAO CONCEITO DE QUALIDADE REGULATORIA

DIMENSAO 1 — INSTITUCIONALIDADE:

Esta dimenséo trata da estrutura politico-administrativa para gestéo da qualidade regulatéria na Agéncia. O resultado da analise desta dimenséo sera aferido pela proporcéo
de indicadores componentes com resultado considerado adequado, segundo respectivos critérios de afericao.

INDICADOR? DESCRICAO?® METODO DE AFERICAO* INTERPRETACAO®
1.1. Existéncia  de | Existéncia de politica institucional com | O indicador é categorico e possui apenas duas respostas [NAO] = INADEQUADO: indica
politica institucional de | diretrizes e objetivos explicitos sobre | possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como | inexisténcia do atributo avaliado,
melhoria da qualidade | qualidade regulatéria, formalmente | adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo | caracterizando condi¢do institucional

regulatoria.

estabelecida pelo mais alto nivel

politico da instituicéo.

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do  atributo  avaliado,
denotando a situagcdo institucional
relativa ao apoio politico e as
condigBes organizacionais minimas,
necessarias para adocgéo e
implementacdo de uma politica de
qualidade regulatéria sustentavel.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

avaliado.

Resposta Classificacéo
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério: existéncia formal de politica editada pelo mais alto
nivel hierarquico da organizacgéo.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Diario Oficial da Unido e Boletim de Servico da
Anvisa.

desfavoravel para promover a melhoria
da qualidade regulatéria de forma
sustentavel.

[SIM] = ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condigdo institucional favoravel para
promover a melhoria da qualidade
regulatéria de forma sustentavel.

1.2. Atribuicéo de
responsabilidade

organizacional para
gestdo da qualidade
regulatoria.

Existéncia e nivel de vinculagdo
hierarquica de instancia com
atribuicbes expressas e claramente
definidas para coordenar e monitorar a
qualidade do processo regulatério na
instituicdo.

O indicador é categoérico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

[NAO] = INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo avaliado ou
condicéo desfavoravel para promover a
melhoria da qualidade regulatéria de
forma sustentavel

[SIM] = ADEQUADO: indica presenca

2 “Os indicadores s3o manifestacGes, objetivamente observaveis e mensuraveis, das dimensdes do conceito” (QUIVY, R.; CAMPENHOUDT, L.V., 1998, p.122).

A descricdo explicita as caracteristicas que definem o indicador e a forma como ele se expressa, traduzindo o que o indicador mede, reflete ou avalia (RIPSA, 2002).
* Indica a férmula ou critério utilizados para aferir e calcular o indicador, com definigdo da fonte e dos elementos que o compdem (RIPSA, 2002).

A interpretagdo explica de forma sucinta o significado da informagdo obtida (RIPSA, 2002).
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O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo avaliado, bem
como o respectivo nivel de vinculagéo
hierarquica na estrutura organizacional,
denotando a importancia e a
capacidade de atuacdo da instancia
responsavel pela coordenagdo e
monitoramento da qualidade regulatéria
na instituicao.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

Resposta Classificacao
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério: existéncia e nivel hierarquico de instancia
responsavel pela melhoria da qualidade regulatéria na
organizagdo, conforme tabela a seguir:

Nivel hierarquico
Funcéo Nivel Equivaléncia
(NE/DAS)
Direcs CDleCDII Natureza
Irecao Especial (NE)
CGE | DAS 6
Executiva CGE Il DAS 5
CGE Ill DAS 5
CGE IV DAS 4
CA | DAS 5
) CAll
Assessoria DAS 5
CA lll DAS 3
A CAS||
Assisténcia DAS 2
CAS 1| DAS 1
CCT V DAS 5
CCT IV DAS 4
o DAS 3
Técnica CCT Il
DAS 2
CCT I
CCT | DAS 1

Fonte: Parametro estabelecido a partir da Portaria MP n¢
186, de 17 de agosto de 2000 e do Anexo Il do regimento
interno da Anvisa.

Cada avaliagdo atribuida deve ser justificada, com mencgéo a
referéncia material, processual ou documental que
fundamenta a resposta.

Fonte: Regimento interno da instituicdo publicado no Diario
Oficial da Uni&o.

do atributo avaliado, com vinculacédo
hierarquica ao mais alto nivel politico
da organizacao, caracterizando
méxima condicdo para promover a
melhoria da qualidade regulatéria de
forma sustentavel.
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1.3. Destinagdo de
recursos financeiros
para melhoria da

qualidade regulatdria.

Disponibilidade orgamentéria de
recursos financeiros destinados
especificamente para atividades de
melhoria da qualidade regulatoria.

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo  avaliado,
denotando, em termos financeiros, a
importancia do tema e 0 compromisso
politico-institucional com o custeio das
acoes e atividades de melhoria
continua da qualidade regulatéria na
instituicdo.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

O indicador é categérico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

Resposta Classificacéo
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério: existéncia de previsdo orgcamentaria para acbes e
atividades de melhoria da qualidade regulatoria.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Planejamento orgcamentério do Nureg.

[NAO] = INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo avaliado,
caracterizando condicdo institucional

desfavoravel para promover a melhoria
da qualidade regulatéria de forma
sustentavel.

[SIM] = ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condi¢@o institucional favoravel para
promover a melhoria da qualidade
regulatéria de forma sustentavel.

1.4. Alocacao e
formagcdo de recursos
humanos para gestdo e
execucdo da politica de
melhoria da qualidade
regulatoria.

Disponibilidade de recursos humanos
destinados, qualificados e treinados
para atividades de melhoria da
qualidade regulatoria.

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo  avaliado,
denotando o compromisso politico-
institucional com a disponibilidade e o
aperfeicoamento continuo da forca de
trabalho para promoc¢édo da qualidade
regulatéria na instituicao.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador € expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

O indicador é categérico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

Resposta Classificacéo
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério: existéncia de recursos humanos com dedicagéo
exclusiva para gestdo e acompanhamento da qualidade
regulatoria na organizagao; proporgdo de servidores de nivel
superior com especializagdo, mestrado ou doutorado; e
existéncia de plano ou programa de capacitagdo permanente
que inclua temas relacionados com a melhoria da qualidade
regulatoria.

Cada resposta deve ser justificada com mencgéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos da
Anvisa.

[NAO] = INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo  avaliado,
caracterizando condi¢do institucional

desfavoravel para promover a melhoria
da qualidade regulatéria de forma
sustentavel.

[SIM] = ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condi¢@o institucional favoravel para
promover a melhoria da qualidade
regulatéria de forma sustentavel.
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DIMENSAO 2 — TRANSPARENCIA:

Esta dimenséo trata do compromisso e da capacidade institucional em divulgar e promover o acesso a informacédo pela sociedade relativa a intencéo de regular e aos
procedimentos, andamento e resultados do processo de regulamentagdo. O resultado da andlise desta dimensao sera aferido pela proporcao de indicadores componentes
com resultado considerado adequado, segundo respectivos critérios de aferi¢ao.

INDICADOR® DESCRICAO’ METODO DE AFERICAO® INTERPRETACAO®
2.1. Existéncia de normas e procedimentos | O indicador € categorico e possui apenas duas respostas [NAO] = INADEQUADO: indica
Procedimentalizagdo e | formais claros e especificos para | possiveis, SIM ou NAO. O resultado seréa classificado como | inexisténcia do atributo avaliado,
abertura do processo | tomada de decisdo em assuntos | adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo | caracterizando condi¢do institucional

decisorio.

regulatérios na  instituicdo, com

previsdo de acesso ao publico.

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo  avaliado,
denotando 0 compromisso politico-
institucional com a transparéncia e a
credibilidade do processo de tomada
de decisdo em matéria de competéncia
regulatoria.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

avaliado.

Resposta Classificacéo
Sim Adequado
N&o Inadequado

Critério: existéncia de normas e procedimentos publicados;
% de observancia aos procedimentos formais nos processos
submetidos a auditoria interna de qualidade regulatéria; e
previsao de acesso publico as reunides deliberativas.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Diario Oficial da Unido; portal da Agéncia na internet;
controle de iBPR do Nureg; e relatério de atividades da
Secretaria da Diretoria Colegiada da Anvisa.

desfavoravel para  promover a
transparéncia do processo decisorio.

[SIM] = ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condi¢@o institucional favoravel para
promover a transparéncia do processo
decisorio.

2.2. Antecipacdo e
publicidade da intengéo
de regulamentar.

Existéncia de rotina ou procedimento
que possibilite a identificacdo e o
acompanhamento do processo de
regulamentacdo desde seu inicio, por
meio do portal da Agéncia na internet.

O indicador sinaliza a auséncia ou

O indicador é categérico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

Resposta
Sim

Classificacéo
Adequado

[NAO] = INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo avaliado,
caracterizando condicdo institucional

desfavoravel para  promover a
transparéncia e a previsibilidade do
processo de regulamentacdo perante a

® “Os indicadores s3o manifestacGes, objetivamente observaveis e mensuraveis, das dimensdes do conceito” (QUIVY, R.; CAMPENHOUDT, L.V., 1998, p.122).

” A descricdo explicita as caracteristicas que definem o indicador e a forma como ele se expressa, traduzindo o que o indicador mede, reflete ou avalia (RIPSA, 2002).
® Indica a férmula ou critério utilizados para aferir e calcular o indicador, com definigdo da fonte e dos elementos que o compdem (RIPSA, 2002).

°A interpretagdo explica de forma sucinta o significado da informagdo obtida (RIPSA, 2002).
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existéncia do  atributo  avaliado,
denotando a capacidade institucional
em promover  transparéncia e
previsibilidade ao processo regulatorio
perante a sociedade.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

| Né&o | Inadequado |

Critério: publicagdo periddica de uma lista de regulamentos a
serem elaborados, alterados ou revogados nos préximos
seis meses ou mais; proporcdo de atos normativos
publicados previstos nessa lista; ganho de previsibilidade em
dias com relagdo a essa lista; % de processos em
andamento com iniciativa previamente publicada; ganho de
previsibilidade em dias com relagdo as iniciativas.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Controle normativo do Nureg, Diario Oficial da Unido,
Boletim de Servico e portal da Agéncia na internet.

sociedade.

[SIM] = ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condicdo institucional favoravel para
promover a transparéncia e a
previsibilidade do  processo de
regulamentacéo perante a sociedade.

2.3. Acesso a dados e
informacdes em
procedimento de
consulta puablica.

Existéncia de rotina ou procedimento
que possibilite o acesso a dados e
informagbes relativos as consultas
publicas por meio do portal da Agéncia
na internet.

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo avaliado,
denotando a capacidade institucional
em promover transparéncia e acesso a
informacdo de forma rotineira e
proativa, durante e apés o término da
consulta publica.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador € expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

O indicador é categoérico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

Resposta Classificacéo
Sim Adequado
N&o Inadequado

Critério: opinido dos usuarios; e % de consultas publicas e
atos normativos com disponibilidade de acesso aos
seguintes dados e informagdes:

Dados e informag6es
Dados de identificagéo do processo
Justificativa escrita
Divulgacgéo de noticia da CP destinada ao publico em geral
Contribuigdes recebidas

Relatério de andlise de contribuigdes disponivel, apés a
publicacéo do ato normativo

Link para o ato normativo publicado
Divulgag&o de noticia da RDC/IN destinada ao publico em
gera

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

[NAO] = INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo avaliado,
caracterizando condicdo institucional

desfavoravel para  promover a
transparéncia ao procedimento de
consulta publica.

[SIM] = ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condi¢@o institucional favoravel para
promover a  transparéncia ao
procedimento de consulta publica.
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Fonte: Portal da Agéncia na internet.

2.4, Facilidade no
acesso a legislagédo
produzida pela Anvisa
na internet.

Existéncia de mecanismo de busca que
facilite o acesso a legislagao pelo portal
da Agéncia na internet.

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo  avaliado,
denotando a capacidade institucional
em promover transparéncia e acesso a
legislagdo, como produto final do
processo de regulamentacéo.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador € expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

O indicador é categoérico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

Resposta Classificacéo
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério: % de atos normativos publicados no ano cadastrado
no Salde Legis, com disponibilidade de acesso ao texto
integral; e possibilidade de acesso a versdo compilada de
normas alteradas/revogadas.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Salde Legis.

[NAO] = INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo avaliado,
caracterizando condi¢do institucional

desfavoravel  para
transparéncia  do
regulamentacao.

[SIM] > ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condigdo institucional favoravel para
promover a transparéncia do processo
de regulamentacéo.

promover a
processo  de

DIMENSAO 3 — PARTICIPACAO SOCIAL:

Esta dimenséo corresponde a oportunidade de didlogo e interacao formal entre Estado, mercado e sociedade no processo de regulamentacéo. O resultado da analise desta
dimensao seré aferido pela proporgao de indicadores componentes com resultado considerado adequado, segundo respectivos critérios de afericao.

INDICADOR™ DESCRICAO E USO™ METODO DE AFERICAO" INTERPRETAGCAO™
3.1. Oportunidade de | Existéncia de procedimentos, | O indicador é categdrico e possui apenas duas respostas [NAO] = INADEQUADO: indica
participacdo formal da | mecanismos e rotinas | possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como | inexisténcia do atributo avaliado,
sociedade no | institucionalizadas que possibiltem a | adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo | caracterizando condi¢do institucional

planejamento regulatdrio

participacéo da sociedade na defini¢éo
dos temas prioritarios a serem
regulamentados pela Agéncia.

O indicador sinaliza a auséncia ou

avaliado.

Resposta Classificacao
Sim Adequado
Nao Inadequado

desfavoravel para  promover a
participacéo social e a legitimidade do
processo de regulamentacéo.

[SIM] 2 ADEQUADO: indica presenca

19 “0s indicadores s3o manifestacdes, objetivamente observaveis e mensuraveis, das dimensées do conceito” (QUIVY, R.; CAMPENHOUDT, L.V., 1998, p.122).
" Explicita o que o indicador mede, reflete ou avalia.

12 . ; T .- . . ] . ~
Indica a férmula ou critérios utilizados para calcular o indicador, com defini¢gdo precisa da fonte e dos elementos que o compdem.

3 Apresenta as principais formas de utilizacio dados e resultados.
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existéncia do  atributo  avaliado,
denotando a capacidade institucional
em promover a participagcdo social no
processo de regulamentacdo, desde
seu inicio.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

Critério: existéncia de previsdo formal de participacao social
na construcao da Agenda Regulatoria.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Diario Oficial da Unido, Portal da Agéncia na internet,
relatérios e demais documentos institucionais.

do atributo avaliado, caracterizando
condigdo institucional favoravel para
promover a participacdo social e a
legitimidade do processo de
regulamentacéo.

3.2. Possibilidade de
participacéo prévia das
partes interessadas no
processo de
regulamentacéo.

Existéncia de procedimentos,
mecanismos e rotinas que possibilitem
a manifestacdo e o envio de sugestfes
da sociedade ao processo de
regulamentagdo, antes da tomada de
deciséo.

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo  avaliado,
denotando a capacidade institucional
em promover a oportunidade de
participacdo prévia da sociedade ao
processo regulatdrio.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

O indicador é categoérico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

Resposta Classificacéo
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério: nimero de consultas publicas realizadas; % de atos
normativos publicados previamente submetidos a consulta
publica e critérios de decisdo para CP; potencial de
incorporac@o de contribuicdes; prazo das CP; e existéncia
de consultas e atos normativos deliberados em reunides da
Diretoria Colegiada abertas ao publico.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Diario Oficial da Unido, Portal da Agéncia na internet,
acompanhamento normativo do Nureg e Relatorio de
Atividades da Secretaria da Diretoria Colegiada.

[NAO] = INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo  avaliado,
caracterizando condi¢do institucional

desfavoravel para promover a prévia
participacéo da sociedade no processo
de regulamentacao.

[SIM] = ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condi¢d@o institucional favoravel para
promover a prévia participacdo da

3.3. Rotina de andlise
prévia dos impactos da
regulacéo.

Existéncia de normas, procedimentos e
materiais de apoio com orientagfes
formais claras e especificas para
execucgdo de procedimentos de Analise
de Impacto Regulatorio (AIR).

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo avaliado,
denotando a capacidade institucional
em promover consisténcia ao processo
de tomada de decisdo baseado em
evidéncias em busca de melhor

O indicador é categérico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

Resposta Classificacao
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério: existéncia formal de rotinas e procedimentos
sistematizados de AIR; abrangéncia e complexidade do
contetido de AIR, conforme itens a seguir:

sociedade no processo de
regulamentacéo.

[NAO] = INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo avaliado,

caracterizando condi¢do institucional
desfavoravel para promover melhor
interacdo e troca de informages com a
sociedade no processo de
regulamentacao.

[SIM] & ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condicdo institucional favoravel para
promover melhor interagdo e troca de




284

interacdo e troca de informag8es com a
sociedade no processo de
regulamentacéo.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador € expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

Itens avaliados

Descricdo e analise do problema
Especificagdo de competéncia para agir
Indicacéo dos objetivos e resultados pretendidos

Descrigdo dos impactos qualitativa e quantitativamente, (quando
necessario e possivel)

Identificacéo dos grupos potencialmente afetados
Coleta e anélise de dados
Descri¢do e andlise de alternativas

Comparagdo de vantagens e desvantagens das opcdes
regulatorias

Consulta e participagdo da sociedade
Mecanismos de implanta¢éo e monitoramento (compliance)
Previsdo de parametros e rotinas para avaliagao e reviséo

Outros elementos adicionais

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Diario Oficial da Unido, Boletim de Servico, Portal na
internet, documentos e relatorios institucionais.

informagbes com a sociedade no
processo de regulamentacéo.

3.4. Existéncia de
instrumentos alternativos
de interagdo com a
sociedade para o]
desempenho da funcéo
regulatoria.

Existéncia formal e institucionalizada
de instrumentos regulatérios
alternativos a regulamentacdo, que
envolvam diretamente a sociedade na

resolucao de problemas regulatérios.

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do  atributo  avaliado,
denotando a capacidade institucional
em promover mecanismos mais ageis e
flexiveis que favoregam a cooperacgao
entre Estado, mercado e sociedade
para o alcance de objetivos comuns.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel

O indicador é categérico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

Resposta Classificacéo
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério:  existéncia de instrumentos e  préticas
institucionalizadas de negociacdo e consenso ou quase
consenso.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Diario Oficial da Unido, Regimento Interno, Portal da

[NAO] = INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo  avaliado,
caracterizando condigdo institucional

desfavoravel para uma interagdo mais
responsiva entre Estado, mercado e
sociedade no processo regulatério.

[SIM] = ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condi¢d@o institucional favoravel para
uma interacdo mais responsiva entre
Estado, mercado e sociedade no
processo de regulatério.
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qualitativa nominal.

Agéncia na internet, relatérios e documentos institucionais.

DIMENSAO 4 — RESPONSABILIZACAO:

Esta dimensdo corresponde a capacidade de promover sinergia governamental, resposta e prestacéo de contas relativas ao exercicio da atividade regulatéria frente aos
interesses legitimos da sociedade. O resultado da analise desta dimenséo sera aferido pela proporcédo de indicadores componentes com resultado considerado adequado,

segundo respectivos critérios de aferi¢éo.

INDICADOR™ DESCRICAO E USO™ METODO DE AFERICAO'® INTERPRETAGAO"’
4.1 Articulagcao A . . - . - . . i
intragovernamental e _EX|stenC|a de mecanismos, arranjos e (0] mghcgdor € categdrico e possui apenas dua; respostas _[NA_O]A 9 INADEQUADO: |r_1d|ca
interinstitucional para o |nstrL_1rr_1c_entos S|stemat|zados_ gue | possiveis, SIM_ ou NAO. O resultado sera (:Jas_3|f|cado como |neX|ster_10|a do at_rlbuto' a}vall_ado,
desempenho da POSSIbI|Item a _art!culggéo adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo caracterlz,ando condigdo institucional
atividade regulatoria. intragovernamental e interinstitucional | avaliado. desfavoravel para o desempenho
em busca de sinergia para atuagéo = " Classificach institucional de forma integrada,
regulatéria numa visdo de governo esposia assimcacdo consistente e eficiente.
como um todo. Sim Adequado -
Nao Inadequado [SIM] = ADEQUADO: indica presenca

atividade regulatoria.

qualitativa nominal.

O indicador sinaliza a auséncia ou

existéncia do atributo  avaliado,
denotando a existéncia de condicBes
favoraveis para o  alinhamento

estratégico, tatico e operacional da

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel

Critério:  existéncia de instrumentos e  préticas
institucionalizadas de cooperacéo, articulagao e avaliagao do
desempenho institucional entre a Agéncia, 06rgdos e
instituicdes com interface de atuagdo no ambito do Poder
Executivo e da sociedade civil.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Diario Oficial da Unido, Portal da Agéncia na internet,
relatorios e documentos institucionais.

do atributo avaliado, caracterizando
condigdo institucional favoravel para o
desempenho institucional de forma
integrada, consistente e eficiente.

4.2 Existéncia de rotinas

e procedimentos para Existéncia de mepanismps, arranjos e | O inc}icgdor € categdrico e possui apenas dug; respostas .[NA.O]A 9 INADEQUADO: indica
prestacdo de contas mstrgnjt_antos S|stemat|zados_ que | possiveis, SIM_ ou NAO. O resultado sera (:Jas_5|f|cado como |neX|stteC|a do at_rltguto' a}vall_ado,
junto ao Poder pOSS|b|I|tem a _art!culggao adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo caracterlz,ando condigdo institucional
Legislativo intragovernamental e interinstitucional | avaliado. desfavoravel para o desempenho

em busca de sinergia para atuagdo institucional de forma integrada,

1 “0s indicadores s3o manifestacdes, objetivamente observaveis e mensuraveis, das dimensées do conceito” (QUIVY, R.; CAMPENHOUDT, L.V., 1998, p.122).

15 . e . . .
Explicita o que o indicador mede, reflete ou avalia.

16 . ; T .- . . ] . ~
Indica a férmula ou critérios utilizados para calcular o indicador, com defini¢gdo precisa da fonte e dos elementos que o compdem.

' Apresenta as principais formas de utilizacdo dados e resultados.
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regulatéria numa visdo de governo
como um todo.

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo avaliado,
denotando a existéncia de condicGes
favoraveis para o  alinhamento
estratégico, tatico e operacional da
atividade regulatoria.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

Resposta Classificacao
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério:  existéncia de instrumentos e  préticas
institucionalizadas de cooperagéo, articulacdo e avaliacdo do
desempenho institucional entre a Agéncia, Orgdos e
instituicdes com interface de atuacéo.

Cada resposta deve ser justificada com mencgéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Diario Oficial da Unido, Portal da Agéncia na internet,
relatérios e documentos institucionais.

consistente e eficiente.

[SIM] = ADEQUADQO: indica presenga
do atributo avaliado, caracterizando
condicédo institucional favoravel para o
desempenho institucional de forma
integrada, consistente e eficiente.

4.3 Mecanismos, canais
e instrumentos de
atendimento ao cidadao.

Existéncia de mecanismos, canais
instrumentos de atendimento direto
individual ao cidadao, relativos
atividade regulatéria da Agéncia.

Q@D D

O indicador sinaliza a auséncia ou
existéncia do atributo avaliado,
denotando a existéncia de condicBes
favoraveis para o atendimento direto e
individual aos interesses e demandas
do cidadao.

Expressdo matematica: o resultado do
indicador é expresso por uma variavel
qualitativa nominal.

O indicador é categdrico e possui apenas duas respostas
possiveis, SIM ou NAO. O resultado sera classificado como
adequado ou inadequado, conforme ocorréncia do atributo
avaliado.

Resposta Classificacao
Sim Adequado
Nao Inadequado

Critério: existéncia formal e institucionalizada de canais para
atendimento individual ao cidaddo; % de pedidos de acesso
a informacao, atendidos no prazo estabelecido na legislacéo;
papel e funcionamento da ouvidoria.

Cada resposta deve ser justificada com mencéo a referéncia
material, processual ou documental que a fundamenta.

Fonte: Diario Oficial da Unido, regimento interno; Portal da
Agéncia na internet; relatdrios e documentos institucionais.

[NAO] > INADEQUADO: indica
inexisténcia do atributo avaliado,
caracterizando condicdo institucional

desfavoravel ao desempenho da
atividade regulatéria de forma direta e
responsiva aos interesses e demandas
do cidadao.

[SIM] 2 ADEQUADO: indica presenca
do atributo avaliado, caracterizando
condicdo institucional favoravel ao
desempenho da atividade regulatéria
de forma direta e responsiva aos
interesses e demandas do cidadéo.
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SINTESE DOS RESULTADOS DA ANALISE

DIMENSAO: INSTITUCIONALIDADE

N@ Critérios
analisados

N@ Critérios
Satisfatorios
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Resultado
(%)

titulacdo académica; capacitacédo

DIMENSAO: TRANSPARENCIA

analisados

1. Procedimentalizacao e abertura do processo decisorio (norma;

N2 Critérios

N2 Critérios

Satisfatorios

1. Existéncia de politica institucional de melhoria da qualidade regulatoria. 1 1 100%
2. Atribuicéo de responsabilidade organizacional para gestéo da qualidade 100%
regulatoria. 1 1 0
3. Disponibilidade de recursos financeiros para agoes e atividades de 100%
melhoria da qualidade regulatéria. 1 1 °
4. Alocacéo e formacéo de recursos humanos para gestdo e execucéo da

politica de melhoria da qualidade regulatéria (dedicagéo exclusiva; 100%

Resultado
(%)

0,
aderencia; acesso publico) 3 3 100%
2. Antecipacéo e publicidade da intencé@o de regulamentar (lista; %
execucao; % imprevisibilidade; ganho em dias; % iniciativas; ganho das 67%
iniciativas) 6 4
3. Acesso a dados e informagdes em procedimento de consulta publica 75%
(opiniéo; dados e informacdes) 8 6 °

4. Facilidade no acesso a legislagéo pela internet (aceso a normas com
texto; estoque)

DIMENSAO: PARTICIPACAO SOCIAL

1. Oportunidade de participacao formal da sociedade no planejamento
regulatério (previsao)

N@ Critérios
analisados

N@ Critérios
Satisfatorios

50%

Resultado
(%)

100%

2. Possibilidade de participagdo das partes interessadas durante o

DIMENSAO: RESPONSABILIZACAO

1.Articulacdo intragovernamental e interinstitucional para o desempenho
da atividade regulatdria (cont. gest; parceriais;agenda)

N@ Critérios

analisados

N@ Critérios
Satisfatorios

processo de regulamentagao ((n. cp; % rdc ¢/ cp ou publicidade de 80%
criterios; potencial de incorporago; prazo; dicol aberta) 5) 4

3. Rotina de andlise prévia dos impactos da regulamentagéo (existéncia 83%
de proced.; contetido). 12 10 0
4. Existéncia de instrumentos alternativos de interagdo com a sociedade 0%

iara 0 exercicio da funiéo reiulatc’)ria 1 0

Resultado
(%)

100%

2.Prestacdo de contas anual junto ao Poder Legislativo (relatério)

100%

3.Existéncia de mecanismos, canais e instrumentos de atendimento ao
cidadao (central e ouvidoria

RESULTADO GERAL

100%
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ANEXO |
Recomendac¢des da OCDE sobre Governanca e Reforma Regulatoria

10.

11.

12.

Cometer ao mais alto nivel uma politica explicita de qualidade regulatéria do governo como um
todo. A politica deve ter objetivos claros e estrutura adequada de implementacéo para assegurar
gue, se a regulacdo for usada, os beneficios econdmicos, sociais e ambientais justificam os
custos, os efeitos distributivos sejam considerados e os beneficios liquidos maximizados.

Aderir aos principios de um governo aberto, incluindo transparéncia e participagdo no processo
regulatério, para assegurar que a regulagdo atenda ao interesse publico e esteja amparada nas
necessidades legitimas dos interessados e afetados pela regulacdo. Isso inclui proporcionar
oportunidades significativas para o publico (inclusive online) contribuir com o processo de
elaboracdo de propostas regulatérias e qualificar os subsidios da andlise. Os governos devem
assegurar que a regulacdo seja compreensivel e clara e que as partes possam facilmente
compreender seus direitos e obrigacdes.

Estabelecer mecanismos e instituicbes para promover ativamente a supervisdo dos
procedimentos regulatdrios e objetivos, apoiar e implementar a politica regulatéria e, assim,
promover a qualidade regulatéria.

Integrar a Andlise de Impacto Regulatério (AIR) nos estagios iniciais do processo politico para a
formulagdo de novas propostas regulatorias. Identificar claramente os objetivos da politica e
avaliar se a regulacdo € necessaria e como ela pode ser mais efetiva e eficiente para alcancar
0s objetivos. Considerar outras possibilidades de regulagdo e identificar as vantagens e
desvantagens das diferentes abordagens analisadas para identificar a melhor opgéo.

Conduzir programa de revis@es sistematicas da regulacdo existente claramente contraria aos
objetivos definidos, incluindo a consideracdo de custos e beneficios, para assegurar que a
regulacdo permaneca atualizada, eficiente, efetiva e consiste, atendendo aos objetivos
pretendidos.

Publicar regularmente relatérios sobre o desempenho da politica regulatéria, dos programas de
reforma e das autoridades publicas encarregadas da aplicagdo da regulacdo. Esses relatérios
também devem incluir informacdes sobre como ferramentas regulatdrias, tais como a Andlise de
Impacto Regulatério (AIR), consulta publica e revisdo de regulagbes existentes, estao
funcionando na pratica.

Desenvolver uma politica consistente que especifique claramente o papel e as fungdes das
agéncias reguladoras, a fim de proporcionar maior confianga de que decisfes regulatorias sejam
adotadas de forma objetiva, imparcial e coerente, sem conflito de interesses, parcialidade ou
influéncia indevida.

Assegurar a efetividade dos sistemas de controle da legalidade e integridade processual da
regulacdo e das decisbes tomadas pelos 6rgdos competentes para a aplicacdo de sancfes
regulatérias. Garantir que os cidaddos e as empresas tenham acesso a estes sistemas de
revisdo a um custo razoavel e recebam as decisdes em tempo oportuno.

Sempre que necessario, aplicar andlise de riscos, gestdo de riscos e estratégias de
comunicacao de risco para o desenho e implementacao das medidas regulatérias para garantir
gue a regulagdo seja focada e efetiva. Os reguladores devem avaliar como sera dado efeito a
regulacao e estabelecer as estratégias de implementacgédo e execugéo.

Quando necessério, promover a coeréncia regulatoria através de mecanismos de coordenagéo
entre os niveis supranacional, nacional e sub-nacional de governo. ldentificar as questdes
regulatérias transversais a todos os niveis de governo, para promover a coeréncia entre as
abordagens regulatérias e evitar a duplicacéo ou regulacdes conflitantes.

Fomentar o desenvolvimento da capacidade de gestdo regulatéria e o desempenho no nivel
sub-nacional de governo.

No desenvolvimento de medidas regulatdrias, levar em consideracdo todos os padrbes
internacionais relevantes e a estrutura de cooperacdo no mesmo campo €, quando necessario,
dos provaveis efeitos sobre as partes fora da jurisdigdo.

Fonte: OCDE (2012, tradu¢&o nossa).
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ANEXO I
PROGRAMACAO DE EVENTOS E CAPACITACAO DA ANVISA PARA 2013

Eventos de Capacitacédo relacionados as areas finalisticas

Curso sobre “Avaliacdo e Gerenciamento de Risco”

Curso sobre “Introducéo a Regulacao”

Curso sobre “Andlise de Impacto Regulat6rio”

Curso sobre “Fiscalizacdo Sanitaria e Andlise Fiscal”

Eventos de Capacitacao relacionados a gestéo

Técnicas de Negociagéo

Indicadores e avaliacdo de desempenho na Gestao Publica

Elaboracdo de Termos de Referéncia e fiscaliza¢do de contratos

Elaboracédo e Gestdo de Projetos

Programa de Pés-graduacédo

Evento de Capacitacdo em informética

Excel Basico e Avancado

Programas especiais

Programa de Formacdao Basica para Técnicos Administrativos

Programa EXPRESSAR-SE MELHOR

Programa de Pés-graduacédo

Programa de ldiomas

Programa de Desenvolvimento Gerencial

Programa de Preparacao para a Aposentadoria

Cursos

Curso de Instrucdo Processual

Curso a distancia sobre Direito do Consumidor

Cursos a distancia de técnica legislativa em parceria com a Camara dos Deputados

Curso de Didética para Facilitadores

Outros

Licenca para Capacitacao

Eventos corporativos especificos de cada area técnica

Fonte: Elaborado a partir da Nota Técnica n° 37/2012-CGRHU/GGRHU da Anvisa.
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ANEXO Il )
AUDITORIA DE QUALIDADE REGULATORIA

CRITERIOS DE VERIFICACAO DE FORMALIDADES ADMINISTRATIVAS
DOS PROCESSOS DE REGULAMENTACAO DA ANVISA

11

Houve abertura de processo administrativo?

12

As péaginas do processo estdo devidamente numeradas e rubricadas?

13

Consta termo de encerramento e abertura de novo volume (autos que excedem a 200 folhas)?

21

Consta no processo o formulario de solicitagdo de portaria de iniciativa, assinado pelo Gerente-Geral?

2.2

Houve publicacdo da portaria de iniciativa no Boletim de Servi¢o?

2.3

A copia da publicagdo da portaria de iniciativa no Boletim de Servico foi juntada ao processo?

31

Consta no processo o teste de impacto, assinado pelo Gerente-Geral (regime simplificado)?

3.2

Consta no processo o relatério de AIR 1, assinado pelo Gerente-Geral (regime completo)?

33

Houve publicacdo de Portaria de Grupo de Trabalho no DOU (quando se aplicar)?

34

Consta minuta inicial do ato proposto?

35

A minuta esta estruturada segundo parametros formais de técnica legislativa (epigrafe, ementa, predmbulo,
dispositivos, clausula de revogacdo, quando for o caso, e de vigéncia)?

4.1

Consta despacho do Diretor para solicitacdo de AIR 2 (regime completo, quando se aplicar)?

4.2

Consta no processo o relatério de AIR 2 (regime completo, quando se aplicar)?

43

Consta despacho da Dicol para solicitacdo de AIR 3 (regime completo, quando se aplicar)?

5.1

Consta despacho do Diretor para solicitagdo de analise juridica da proposta de CP?

5.2

Consta parecer da Procuradoria?

5.3

A procuradoria se manifestou pela legalidade da proposta?

54

Consta despacho de proposicéo do Diretor (ou adjunto de Diretor) para a Dicol?

55

A proposta foi apreciada em reunido aberta ao publico? (decisdes posteriores a Portaria n° 136, de
9/2/2011)

5.6

A pauta da reunido da Dicol aberta ao publico esta disponivel no portal?

5.7

A deliberacéo da Dicol relativa a este item foi registrada em ata ou extrato de ata?

5.8

A ata ou extrato de ata esta disponivel no portal?

5.9

Consta a publica¢do da consulta no DOU?

5.10

A consulta pablica teve prazo minimo de 30 dias?

511

A consulta pablica teve prazo minimo de 60 dias no caso de atos com repercussao internacional?

512

As contribui¢es da consulta publica, impressas ou em meio magnético, foram juntadas ao processo?

5.13

As contribuigBes recebidas estdo disponiveis no portal?

5.14

Consta no processo o extrato da CP (dados gerais, perfil dos participantes etc.)?

5.15

Consta no processo anélise das contribui¢es recebidas pela &rea técnica ou Grupo de Trabalho
designado?

5.16

O relatério de anélise de contribuicbes esta disponivel no portal?

5.17

Consta despacho do Diretor para solicitagdo de Relatorio de Governanga?

5.18

Consta Relatério de Governanca da consulta pablica?

5.19

O Relatério de Governanga esta disponivel no portal?




6.1

201

Consta despacho de proposi¢éo do Diretor (ou adjunto de Diretor) para a Dicol?

6.2

A proposta foi apreciada em reunido aberta ao publico? (decisées posteriores a Portaria n® 136, de
9/2/2011)

6.3

A pauta da reunido da Dicol aberta ao publico esta disponivel no portal?

6.4

A deliberacdo da DICOL de submeter a proposta a audiéncia pUblica foi registrada em ata ou extrato de ata?

6.5

A ata ou extrato de ata esta disponivel no portal?

6.6

Consta o ato de convocacéo da audiéncia publicado no DOU?

6.7

A Audiéncia Publica foi convocada com prazo minimo de 7 dias?

6.8

A lista de participantes da Audiéncia Publica consta do processo?

6.9

Consta no processo a ata da audiéncia pablica?

6.10

A ata esta disponivel no portal?

7.1

Consta despacho do Diretor para solicitacdo de analise juridica?

7.2

A proposta do ato esta motivada?

7.3

Consta minuta do ato normativo proposto, em sua versao final (RDC, IN)?

7.4

A minuta esta estruturada segundo parametros formais de técnica legislativa (epigrafe, ementa, predmbulo,
dispositivos, clausula de revogacdo, quando for o caso, e de vigéncia)?

7.5

Consta parecer da Procuradoria para subsidiar deciséo final da DICOL?

7.6

A procuradoria se manifestou pela legalidade da proposta?

7.7

Consta despacho de proposi¢éo do Diretor (ou adjunto de Diretor) para a Dicol?

8.1

A proposta foi apreciada em reunido aberta ao publico? (decisdes posteriores & Portaria n® 136, de
9/2/2011)

8.2

A pauta da reunido da Dicol aberta ao publico DICOL esta disponivel no portal?

8.3

A deliberacdo da DICOL relativa a este item foi registrada em ata ou extrato de ata?

8.4

A ata ou extrato de ata esta disponivel no portal?

8.5

Consta a publica¢do da norma no DOU?

8.6

Foi publicada alguma noticia relacionada no portal?

Fonte: Elaborado a partir de registros administrativos do Nureg/Anvisa referentes a 2012.
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